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ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 

ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 


ΤΕΥΧΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟ 


Αρ. Φύλλου 456 


15 ΜάίΌυ 1998 


ΥΠΟΥΡΓΙΚΕΣ ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ ΚΑΙ ΕΓΚΡΙΣΕΙΣ 


Αριθ. 310584 

Κυκλοφορία, έλεγχος, όροι παρασκευής και αναλυτικά 
φαρμακοτοξολογικά και κλινικά πρότυπα και πρωτό¬ 
κολλα στοντομέατου ελέγχουτων κτηνιατρικών φαρ¬ 
μακευτικών προϊόντων, των ανοσολογικών κτηνιατρι¬ 
κών φαρμάκων και των φαρμακούχων ζωοτροφών, σε 
συμμόρφωση προς της οδηγίες 81/851/ΕΟΚ, 81/852/ 
ΕΟΚ, 90/167/ΕΟΚ, 90/676/ΕΟΚ,90/677 ΕΟΚ, 92/18/ 
ΕΟΚ, 93/40/ΕΟΚ & 93/41/ΕΟΚ. 

ΟΙ ΥΠΟΥΡΓΟΙ ΕΘΝΙΚΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΑΣ & ΓΕΩΡΓΙΑΣ 

Εχοντας υπόψη: 

1. Τις διατάξεις 

α,του άρθρου 1 παρ. 1,2και3τουΝ. 1338/1983 «Εφαρ¬ 
μογή του κοινοτικού δικαίου» (Α' 34), όπως τροποποιήθη¬ 
κε από το άρθρο 6 του Ν. 1440/1984 «Συμμετοχή της 
Ελλάδος στο κεφάλαιο στα αποθεματικά και στις προ¬ 
βλέψεις της Ευρωπαϊκής Τράπεζας Επενδύσεων στο Κε¬ 
φάλαιο της Ευρωπαϊκής Κοινότητας Ανθρακος και Χάλυ- 
βος και του Οργανισμού Εφοδιασμού ΕΥΡΑΤΟΜ» (Α' 70) 
και του άρθρου 65 του Ν. 1892/90 (Α' 101). 

β. του άρθρου 14παρ.4τουΝ. 1316/1983«Ίδρυση,ορ¬ 
γάνωση και αρμοδιότητες του Εθνικού Οργανισμού Φαρ¬ 
μάκων (ΕΟΦ), της Εθνικής Φαρμακοβιομηχανίας (ΕΦ) , 
της Κρατικής Φαρμακαποθήκης (ΚΦ) και τροποποίηση 
της Φαρμακευτικής νομοθεσίας και άλλες διατάξεις» (Α 
3), όπως τροποποιήθηκε με το άρθρο 1 παρ. 5 του Ν. 
1965/1991 (Α' 146). 

γ. του άρθρου 29Ατου Ν. 1558/1986/ «Κυβέρνηση και 
κυβερνητικά όργανα» (Α' 134), όπως αυτό προστέθηκε με 
το άρθρο 27 του Ν. 2081/1992 (Α' 154) και αντικαταστά- 
θηκε από το άρθρο 1 παρ. 2 του Ν. 2469/1997 (Α 38). 

δ. της με αριθμό 358731/1996 κοινής απόφασης του 
Πρωθυπουργού και του Υπουργού Γεωργίας «Ανάθεση 
αρμοδιοτήτων στους Υφυπουργούς Γεωργίας Δημήτριο 
Σωτηρλή και Βασίλειο Γερανίδη» (Β' 939) 

2. Την υπ αριθμ. 0-130/8.2.1995 εισήγηση του ΕΟΦ. 

3. Το γεγονός ότι από τις διατάξεις της παρούσας από¬ 
φασης δεν προκαλείται δαπάνη σε βάρος του Κρατικού 
Προϋπολογισμού, αποφασίζουμε: 


Άρθρο 1 

Με την παρούσα απόφαση θεσπίζονται διατάξεις που 
καθορίζουν την κυκλοφορία, τον έλεγχο, τους όρους πα¬ 
ρασκευής και αναλυτικά φαρμακοτοξολογικά και κλινικά 
πρότυπα και πρωτόκολλα στον τομέα του ελέγχου των 
κτηνιατρικών φαρμακευτικώνπροϊόντων, των ανοσολογι- 
κών κτηνιατρικών φαρμάκων και των φαρμακούχων ζωο¬ 
τροφών, σε συμμόρφωση προς τις Οδηγίες του Συμβου¬ 
λίου: 

α. 81/851/ΕΟΚ (Ε,Ε. Αριθ. 1317της 6.11.81 σελ. 1) 
β. 81/852/ΕΟΚ {Ε.Ε. Αριθ. Ε317 της 6.11.81 σελ. 16) 
γ. 90/167/ ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. ί 92της 7.4.90 σελ. 42) 
δ. 90/676/ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. 1.373της 31.12.90 σελ. 15) 
ε. 90/677/ ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. Ε 373 της 31.12..90 σελ. 26) 
στ. 93/ 40/ ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. Ε 214 της 24.8.93 σελ. 31) 
ζ. 93/ 41/ ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. 1214 της 24.8.93 σελ. 40) 
και την Οδηγία της Επιτροπής 92/18/ΕΟΚ (Ε.Ε, Αριθ. Ε 
97 της 10.4.92 σελ. 1) 

ΤΜΗΜΑ 1 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1 

Ορισμοί και πεδίο εφαρμογής 
Άρθρο 2 

(Άρθρο 1 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ και άρθρ. 1 παρ. 1 
της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ). 

1. Για την εφαρμογή της παρούσας Υπουργικής από¬ 
φασης νοείται ως: 

α. Κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν: 

Κάθε φαρμακευτικό προϊόν που προορίζεται για τα 
ζώα, το οποίο είναιπροϊόν μαζικής και τυποποιημένης πα¬ 
ρασκευής φαρμακευτικού είδους (είδους φαρμάκου) και 
το οποίο φέρεται στην κυκλοφορία χαρακτηρισμένο ως 
σκεύασμα, όταν η παρασκευή και η ονομασίατου είναι «ε¬ 
πίσημη» και «φαρμακευτικό ιδιοσκεύασμα», όταντο φάρ¬ 
μακο παρασκευασμένο εκ των προτέρων τίθεται σε κυ¬ 
κλοφορία σε ειδική συσκευασία και υπό ειδική ονομασία 
(σήμα), η οποία δεν είναι παραπλανητική και έχει ανα- 
γνωρισθεί από τους αρμόδιους φορείς, ότι ανήκει στον 
παρασκευαστή, ο οποίος έχει αποκλειστικά το δικαίωμα 
να τη χρησιμοποιεί, 
β. Κτηνιατρικό φάρμακο: 

Ουσία ή συνδυασμός ουσιών, ή σύνθεση που φέρεται 



να έχει ιδιότητες θεραπευτικές ή προληπτικές για ασθέ¬ 
νειες ζώων, ως επίσης ουσία ή συνδυασμός ουσιών, η 
σύνθεση που μπορεί να χορηγηθεί σε ζώο με σκοπο να 
συμβάλλει στην ιατρική διάγνωση, ή να βελτιώσει, η να 
τροποποιήσει, ή να υπακαταστήσει οργανική λειτουργία 

στα ζώα. 
γ. Ουσία: 

Κάθε ύλη ανεξαρτήτως προελεύσεως που μπορεί να εί¬ 
ναι: „ , 

- -ανθρώπινη» (όπως ορμόνες, ένζυμα, το ανθρώπινο 

αίμα καιταπαράγωγατου ανθρωπίνου αίματος). 

- -ζωική» (όπως μικροοργανισμοί, ολόκληρα ζώα, τμή¬ 
ματα οργάνων, ζωικές εκκρίσεις, τοξίνες, ουσίες λαμβα- 
νόμενεςδι’ εκχυλίσεως, παράγωγατου αίματος, κλπ). 

- -φυτική» (όπως μικροοργανισμοί, φυτά, τμήματα φυ¬ 
τών, φυτικές εκκρίσεις, ουσίες λαμβανόμενες δι’ εκχυλι- 
σεως κλπ) και 

- «χημική» (όπως στοιχεία, χημικές ύλες της φύσης, 
προϊόντα μετασχηματισμού και αντιδράσεων, συνθέσεις 
κλπ). 

δ. Πρόμειγμα για φαρμακούχες ζωοτροφές: 

Κάθε κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν εκ των προτε- 
ρων παρασκευασμένο με σκοπό τη μεταγενέστερη παρα¬ 
σκευή φαρμακούχων ζωοτροφών, 
ε. Φαρμακαύχος ζωοτροφή: , 

Κάθε μίγμα κτηνιατρικού φαρμακευτικού προίοντος και 
ζωοτροφής που τίθεται στην αγορά έτοιμο πρός χρηση 
και προορίζεται να χορηγηθεί στα ζώα χωρίς άλλη επε¬ 
ξεργασία λόγω των θεραπευτικών ή προληπτικών ιδιοτή¬ 
των του ή'των άλλων ιδιοτήτων του φαρμακευτικού προϊ¬ 
όντος, όπως αυτές αναφέρονται στο παρόν άρθρο. 

Επίσης ως φαρμακούχες ζωοτροφές θεωρούνται και τα 
ημιέτοιμα προϊόνταπου παρασκευάζονται από προμιγμα- 
Τ α για φαρμακούχες ζωοτροφές, για τα οποία προμίγμα- 
τα έχει χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας, σύμφωνα με το άρ¬ 
θρο 5 και από ζωοτροφές, και τα οποία ημιέτοιμα προϊό¬ 
ντα προορίζονται να υποστούν επεξεργασία και να 
καταταστούν ετοιμόχρηστες φαρμακούχες ζωοτροφές 
μέσω μίας περαιτέρω ανάμιξης με ζωοτροφές. 

Ταημιέτοιμα αυτά προϊόντα υπόκεινται στονελεγχοτου 
ΕΟΦ και χρησιμοποιούνται μόνο για την παρασκευή φαρ¬ 
μακούχων ζωοτροφών, σύμφωνα με τις προϋποθέσεις με 
βάση την άδεια κυκλοφορίας του προμίγματος για φαρ¬ 
μακούχες ζωοτροφές, 
στ. Κυκλοφορία: 

Κάθε πράξη του πραγματοποιείται αρχίζοντας απο τον 
παραγωγό και καταλήγοντας στον καταναλωτή, καθώς 
και κάθε προϋπόθεση γι’ αυτό, 
ζ. Χρόνος αναμονής: 

Το αναγκαίο χρονικό διάστημα που πρέπει να μεσολα¬ 
βεί μεταξύ της τελευταίας χορήγησης, κάτω από κανονι¬ 
κές συνθήκες χρήσης φαρμακευτικού προϊόντος στα 
ζώα, και της παραγωγής των ζωοκομικών προϊόντων απο 
τα ζώα αυτά, έτσι ώστε τα προϊόντα αυτά να μη περιέχουν 
κατάλοιπα του φαρμάκου που έχει χορηγηθεί, ή προϊόντα 
αποδόμησης και γενικά χημικής μετατροπής του, τα ο¬ 
ποία θα μπορούσαν να προκαλέσουν βλάβη στην υγεία 
του καταναλωτή. 

2. Τα προσθετικά ζωοτροφών, τα οποία αναφέρονται 
στην Υπουργική απόφαση 361858/26.10.87 (Β 563), ό¬ 
πως τροποποιήθηκε μεταγενέστερα και τα οποία ενσω¬ 
ματώνονται στις ζωοτροφές και τις συμπληρωματικές ζω¬ 
οτροφές υπό τις συνθήκες που προβλέπει η παραπανω 


Υπουργική απόφαση, δεν θεωρούνται ως κτηνιατρικά 
φαρμακευτικά προϊόντα κστάτην έννο ιατης πα ρούσας α¬ 
πόφασης. 

3. Απαγορεύεται η κατοχή, διάθεση, διακίνηση και χρή¬ 
ση κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, ή ουσίας με 
αναβολικές, αντιμολυσματικές, αντιπαρασττικές, αντι- 
φλεγμονώδεις, ορμονικές , ή ψυχοτρόπους ιδιότητες και 
η οποία να μπο ρεί να χρησιμοποιηθεί ως κτηνιατρικό φαρ¬ 
μακευτικό προϊόν, εκτός αν αναφέρεται ρητά στην άδεια 

την οποία του έχει χορηγήσει ο ΕΟΦ. 

4.0 ΕΟΦ καταρτίζει κατάλογο των παραγωγών και των 
υπευθύνων διανομής, οι οποίοι επιτρέπεται να κατέχουν 
δραστικές ουσίες, οι οποίες μπορούν να χρησιμοποιη¬ 
θούν στην παραγωγή κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊ¬ 
όντων, με τις ιδιότητες που αναφέρονται στηνπαρ. 3 του 
παρόντος άρθρου. 

- Τα πρόσωπα αυτά πρέπει να τηρούν λεπτομερή μη¬ 
τρώα όλων των δοσοληψιών, που αφορούν τις ουσίες που 
είναι δυνατόν να χρησιμοποιηθούν για την παρασκευή 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων και να θέτουν τα 
μητρώα αυτά στη διάθεση των αρμοδίων αρχών του ΕΟΦ. 

Τα μητρώα διατηρούνται επι τρία τουλάχιστον έτη προς 
διεξαγωγή των σχετικών ελέγχων. 

Άρθρο 3 

Πεδίο εφαρμογής 

(Άρθρο 2της Οδηγίας 81,/851/ΕΟΚκαιτο άρθρο 1 παρ. 

2 και 3 της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ). 

1. Οι διατάξεις της παρούσας απόφασης, εφαρμόζο¬ 
νται στα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα που προ- 
σφέρονται, ιδίως, υπό μορφή φαρμακευτικών ιδιοσκευα¬ 
σμάτων, ετοιμοχρήστων κτηνιατρικών φαρμακευτικών 
προϊόντων, ή προ μιγμάτων για φαρμακούχες ζωοτροφές. 

Ομοίως εφαρμόζονται στα κτηνιατρικά φαρμακευτικό 
προϊόντα που χρησιμοποιούνται για την πρόκληση ενερ¬ 
γητικής ή παθητικής ανοσίας ή για τη διάγνωση κατάστα¬ 
σης ανοσίας, σύμφωνα με τοΤμήμα 2της παρούσας από¬ 
φασης. 

2. Οι διατάξεις των τμημάτων I και 2 της παρούσας από¬ 
φασης δεν εφαρμόζονται: 

α. στις φαρμακούχες ζωοτροφές για τις οποίες εφαρ¬ 
μόζονται οι διατάξεις του Τμήματος 3. 

β. στα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα, με βάση ρα¬ 
διενεργά ισότοπα. 

γ. στα ομοιοπαθητικά κτηνιατρικά φαρμακευτικό προϊό¬ 
ντα για τα οποία ισχύει η Υπουργική απόφαση 352671/95 
(Β' 515). 

3. Οι φαρμακούχες ζωοτροφές παρασκευάζονται μονο 

απόπρομίγματα για φαρμακούχες ζωοτροφές, στα οποία 

έχει χορηγηθεί άδεια, σύμφωνα με την παρούσα απόφα¬ 
ση, με την επιφύλαξη θέσπισης κοινοτικού καταλόγου 
φαρμακολογικών μορίωνπου μπορούν να χρησιμοποιού¬ 
νται για την παρασκευή των προ μιγμάτων. 

Άρθρο 4 
Παρεκκλίσεις 

(Άρθρο 3 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Με απόφασητου Υπουργού Γεωργίας ύστερα από σύμ¬ 
φωνη γνώμη του ΕΟΦ μπορεί να επιτρέπονται παρεκκλί¬ 
σεις από τηνπαρ. 1 του άρθρου 5. όσον αφορά τα κτηνια¬ 
τρικά φαρμακευτικά προϊόντα που προορίζονται αποκλει¬ 
στικά για ιχθείς ενυδρίων, ωδικά πτηνά, ταξιδιωτικό 
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περιστέρια, ζώα που διατηρούνται αε ΤΕΒΒΑΒίυΜ και μι¬ 
κρά τρωκτικά, εφόσον διαπιστώνεται ότι: 

α. Τα φαρμακευτικά αυτά προϊόντα δεν περιέχουν ου¬ 
σίες που η χρησιμοποίησή τους απαιτεί κτηνιατρικό έλεγ¬ 
χο · 

β. Έχουν ληφθεί όλα τα μέτρα για να αποφευχθεί κατα¬ 
χρηστική χρήση των προϊόντων αυτών, για άλλα είδη ζώ¬ 
ων. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II 

Αίτηση άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων. 

Άρθρο 5 

(Άρθρο 4 της Οδηγίας 81 /851/ΕΟΚ) 

(Άρθρο 1 παρ. 4 της Οδηγίας 90/676ΕΟΚ) 

(Άρθρο 1 παρ. 1 και 2 της Οδηγίας 93/40/ΕΟΚ) 

1. Κανένα κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν διατί¬ 
θεται στην αγορά αν δεν έχει προηγουμένως χορηγηθεί 
άδεια κυκλοφορίας από τον ΕΟΦ ή εάν δεν έχει χορηγη¬ 
θεί άδεια κυκλοφορίας σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΟΚ) 
αριθ. 2309/93 του Συμβουλίου της 22ας Ιουλίου 1993 για 
τη θέσπιση των κοινοτικών διαδικασιών έγκρισης και επο- 
πτείας των φαρμακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη και 
κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση ευρωπαϊκού οργα¬ 
νισμού για την αξιολόγηση των φαρμακευτικών προϊό¬ 
ντων. 

Σε περίπτωση που η υγειονομική κατάσταση το απαιτεί, 
ο ΕΟΦ, ύστερα από εισήγηση της αρμόδιας υπηρεσίας 
του Υπουργείου Γεωργίας, επιτρέπει την εμπορία ή τη χο¬ 
ρήγηση στα ζώα κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊό¬ 
ντων, εγκεκριμένων από άλλο κράτος μέλος, βάσει των 
διατάξεων της Οδηγίας 81/851 όπως τροποποιήθηκε και 
ισχύει. 

Σε περίπτωση σοβαρών επιδημιών, ο ΕΟΦ, ύστερα από 
εισήγηση της αρμόδιας υπηρεσίας του Υπουργείου Γε¬ 
ωργίας, επιτρέπει προσωρινά τη χρήση ανοσολογικών 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, που δεν διαθέ¬ 
τουν άδεια κυκλοφορίας εφόσον δεν υφίσταται άλλο κα¬ 
τάλληλο φάρμακο και υπό τον όρο ότι θα έχει προηγου¬ 
μένως ενη μερώσει την Επιτροπή για τις λεπτομερείς συν¬ 
θήκες χρήσης. 

2. Ο ΕΟΦ επιτρέπει την κυκλοφορία ενός κτηνιατρικού 
φαρμακευτικού προϊόντος προορισμένου να χορηγηθεί 
σε παραγωγικά ζώα, μόνον εφόσον: 

α. κατάτηνημερομηνίαέναρξηςτης ισχύοςτου Κανονι¬ 
σμού (ΕΟΚ) αρ. 2377/90 του Συμβουλίου της 26ης Ιουνί¬ 
ου 1990 «για τον καθορισμό κοινοτικής διαδικασίας ορι¬ 
σμού των ανωτάτων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων στα τρόφιμα ζωικής προέλευ¬ 
σης», (ΕΕ αρ 1224 της 18.8.90, σελ. 1) η χρησιμοποίηση 
της ή των φαρμακολογικώς δραστικών ουσιών που εμπε¬ 
ριέχονται στο κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν έχει ήδη 
επιτραπεί για άλλα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα 
στην Ελλάδα, 

β. η ή οι φαρμακολογικώς δραστικές ουσίες περιέχο- 
νται στα παραρτήματα I, II ή III του ανωτέρω κανονισμού. 

3. Κανένα κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν χορη¬ 
γείται σε ζώο χωρίς την άδεια που αναφέρεται στην παρ. 
1, εκτός των περιπτώσεων των δοκιμών των κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων κατά την έννοια της περίπτω¬ 
σης 10 του άρθρου 6. 

Οι δοκιμές αυτές γίνονται ύστερα από άδεια του ΕΟΦ 


καιτης αρμόδιας υπηρεσίας του Υπουργείου Γεωργίας, 
όσον αφορά την προστασία των ζώων που χρησιμοποιο ύ- 
νται. 

Επιτρέπεται η εμπορία τροφίμων προερχόμενων από 
ζώα που χρησιμοποιήθηκαν κατά τις δοκιμές αυτές, μό¬ 
νον εφόσον η αρμόδια υπηρεσία του Υπουργείου Γεωρ¬ 
γίας έχει πεισθεί ότι τα τρόφιμα δεν περιέχουν κατάλοιπα 
επικίνδυνα για την υγεία του ανθρώπου. 

«Απο 1ης Ιανουάριου 1997, δεν επιτρέπεται η παρα- 
σκευήτροφίμωνπροοριζομένων για ανθρώπους από ζώα 
που έχουν υποστεί φαρμακευτικές δοκιμές, εκτός εάν έ¬ 
χουν ορισθεί από την Κοινότητα ανώτατα όρια καταλοί¬ 
πων σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΟΚ) αρ. 2377/90 και έ¬ 
χει θεσπισθεΐ κατάλληλος χρόνος αναμονής προκειμένου 
να εξασφαλίζεται η τήρηση αυτών των ανωτάτων ορίων 
καταλοίπων στατρόφιμα». 

Για την π ροστασία της υγείας των ανθρώπων και των ζώ¬ 
ων, απαιτείται συνταγή προκειμένου να χορηγούνται στο 
κοινό τα ακόλουθα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα: 

α. Εκείνα των οποίων η χορήγηση ή η χρήση υπόκειται 
σε επίσημους περιορισμούς όπως: 

- τους περιορισμούς που απορρέουν από την εφαρμο¬ 
γή των σχετικών συμβάσεων των Ηνωμένων Εθνών για το 
λαθρεμπόριο ναρκοπικών και ψυχοτρόπων ουσιών, 

- τους περιορισμούς που απορρέουν από την ισχύουσα 
Κοινοτική νομοθεσία, 

β. Εκείνα για τα οποία πρέπει να ληφθούν ειδικές προ¬ 
φυλάξεις από τον κτηνίατρο, ούτως ώστε να αποφευχθεί 
κάθε περιττός κίνδυνος για: 

- τα είδη τα οποία υποβάλλονται στη σχετική αγωγή, 

- τα πρόσωπα που χορηγούν στα ζώα τα φαρμακευτικά 
αυτά προϊόντα, 

-τους καταναλωτές των τροφίμων που προέρχονται α¬ 
πό τα υποβαλλόμενα σε αγωγή ζώα και 

-το περιβάλλον, 

γ. Τα φαρμακευτικά προϊόντα που προορίζονται για θε¬ 
ραπευτική αγωγή, ή για παθολογικές διεργασίες που α¬ 
παιτούν ακριβή προηγούμενη διάγνωση, καθώς και εκεί¬ 
να των οποίων η χρήση θα μπορούσε να δυάχεράνει ή να 
παρεμποδίσει την μετέπειτα διάγνωση ή θεραπευτική α¬ 
γωγή, 

δ. τα κτηνιατρικά φαρμακευτικά παρασκευάσματα που 
παρασκευάζονται από φαρμακοποιό βάσει συνταγής. 

Εξάλλου απαιτείται συνταγή για τα κτηνιατρικά φαρμα¬ 
κευτικά προϊόντα που περιέχουν νέα δραστική ουσία η 
χρήση της οποίας έχει επιτραπεί επι μία τουλάχιστον πε¬ 
νταετία εκτός εάν, λαμβανομένων υπόψη των πληροφο¬ 
ριών και των λεπτομερειών που χορηγούνται από τον αι- 
τούντα ή της εμπειρίας που έχει αποκτηθεί από τη χρήση 
του φαρμάκου, ο ΕΟΦ έχει πεισθεί ότι δεν ισχύει κανένα 
από τα κριτήρια που καθορίζονται στο τρίτο εδάφιο περί- 
πτ. α'έωςκαιδ'. 

4. Κστ’ εξαίρεση, επιτρέπεται η χορήγηση, από κτηνία¬ 
τρο ή υπό την άμεση επίβλεψή του. σε ένα ζώο ή σε μικρό 
αριθμό ζώων μιας δεδομένης εκμετάλλευσης, ιδίως για 
να αποφευχθεί υπερβολική ταλαιπωρία των ζώων, όταν 
δεν υπάρχουν εγκεκριμένα φάρμακα για μία ασθένεια: 

α. ενός κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, εγκε¬ 
κριμένου από τον ΕΟΦγια ζώα άλλου είδους, ή και για ζώα 
του ίδιου είδους αλλά για διαφορετική ασθένεια ή 

β. αν τέτοιο φαρμακευτικό προϊόν δεν υπάρχει, ενός 
φαρμακευτικού προϊόντος εγκεκριμένου από τον ΕΟΦ 
για ανθρώπινη χρήση ή 
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γ. αν δεν υπάρχει τέτοιο φάρμακο, ενός κτηνιατρικού 
φαρμακευτικού προϊόντος που παρασκευάζεται επί τό¬ 
που από φαρμακοποιό και βάσει συνταγής κτηνιάτρου. 

Το κτηνιατρικό φαρμακε υτικό π ροϊόν της πα ραπάνω πε- 
ρίπτωσης, το οποίο χορηγείται στα παραγωγικά ζώα, πρέ¬ 
πει να περιέχει μόνο ουσίες που περιέχονται σε κτηνιατρι¬ 
κό φαρμακευτικό προϊόν ήδη εγκεκριμένο για παραγωγι¬ 
κά ζώα οτη χώρα και υπό τον όρο ότι ο υπεύθυνος 
κτηνίατρος ορίζει τον κατάλληλο για τα παραγωγικά ζώα 
χρόνο αναμονής για να διασφαλισθεί ότι τα τρόφιμα που 
θα παραχθούν από τα ζώα αυτά δεν θα περιέχουν κατά¬ 
λοιπα επικίνδυνα για τους καταναλωτές. 

Αν το χρησιμοποιούμενο προϊόν δεν αναφέρει χρόνο α¬ 
ναμονής για τα συγκεκριμένα είδη ζώων ο καθοριζόμενος 
χρόνος αναμονής δεν μπορεί να είναι κατώτερος των 7 η¬ 
μερών για τα αυνά και το γάλα, 28 ημερών για το κρέας 
πουλερικών και θηλαστικών, συμπεριλαμβανομένων του 
λίπους και των εντοσθίων, 500 βαθμοημερών για το κρέ¬ 
ας των ψαριών. 

Ο κτηνίατρος καταχωρεί όλα τα κατάλληλα στοιχεία και 
συγκεκριμένα την ημερομηνία εξέτασης των ζώων, την 
ταυτότητα του ιδιοκτήτη, τον αριθμό των ζώων που υπο¬ 
βάλλονται σε θεραπευτική αγωγή, τη διάγνωση, τα φαρ¬ 
μακευτικά προϊόντα για τα οποία χορηγήθηκε η συνταγή, 
τις δόσεις που χορηγήθηκαν, την προτεινόμενη διάρκεια 
της θεραπευτικής αγωγής και του χρόνου αναμονής, τη¬ 
ρεί δε τα στοιχεία αυτά στη διάθεση του ΕΟΦ, επ* τρία 
τουλάχιστον έτη για την διεξαγωγή των σχετικών ελέγ¬ 
χων. 

5. Κατά παρέκκλιση των διατάξεων της παραγράφου 3, 
οι κτηνίατροι που παρέχουν τις υπηρεσίες τους στη χώρα 
προερχόμενοι από άλλο κράτος μέλος, έχουν τη δυνατό¬ 
τητα να μεταφέρουν και να χορηγούν στα ζώα μικρές πο¬ 
σότητες, που δεν υπερβαίνουν τις καθημερινές ανάγκες, 
ετοιμοχρήστων κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, 
εκτός ανοσολογικών, των οποίων η χρήση δεν επιτρέπε¬ 
ται στη χώρα, εφόσον πληρούνται οι ακόλουθοι όροι: 

α. η άδεια κυκλοφορίας που προβλέπεται στην παρ. 1 έ¬ 
χει χορηγηθεί από τις αρμόδιες αρχές του κράτους μέ¬ 
λους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο κτηνίατρος. 

β. τα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα μεταφέρο- 
νται από τον κτηνίατρο στην αρχική συσκευασία του πα¬ 
ρασκευαστή. 

γ. τα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα που πρόκει¬ 
ται να χορηγηθούν σε παραγωγικά ζώα έχουντην ίδια ποι¬ 
οτική και ποσοτική σύνθεση, ως προς τα δραστικά συστα¬ 
τικά, με τα προϊόντα των οποίων η χρήση επιτρέπεται στη 
χώρα, σύμφωνα με την παρ. 1. 

δ. ο κτηνίατρος που παρέχει υπηρεσίες στη χώρα, οφεί¬ 
λει να είναι πλήρως εξοικειωμένος με την ορθή κτηνιατρι¬ 
κή πρακτική που ισχύει στη χώρα, φροντίζει δε να τηρεί¬ 
ται ο χρόνος αναμονής που ορίζεται στην ετικέτα του συ¬ 
γκεκριμένου κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, 
εκτός εάν μπορεί εύλογα να θεωρηθεί ότι γνωρίζει ότι α¬ 
παιτείται μεγαλύτερος χρόνος αναμονής, προκειμένου 
να τηρηθούν οι κανόνες της ορθής κτηνιατρικής πρακτι¬ 
κής. 

ε. ο κτηνίατρος δεν προμηθεύει κανένα κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν στον ιδιοκτήτη ή στον εκτροφέα 
των ζώων, που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία στη χώρα, 
παρά μόνο τις ποσότητες που είναι απολύτως απαραίτη¬ 
τες για την ολοκλήρωση της θεραπείας των συγκεκριμέ¬ 
νων ζώων. 


στ. ο κτηνίατρος οφείλει να τηρεί λεπτομερή μητρώα 
για τα ζώα που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία, τη διάγνω¬ 
ση, τα χορηγηθέντα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα 
και τη δοσολογία, τη διάρκεια της αγωγής και τον τηρη- 
θένταχρόνο αναμονής. 

Τα εν λόγω μητρώα πρέπει ναευρίσκονται στη διάθεση 
του ΕΟΦ, επί τρία έτη τουλάχιστον για τον έλεγχο. 

ζ. τα είδη και η ποσότητα των κτηνιατρικών φαρμακευ¬ 
τικών προϊόντων που μεταφέρει ο κτηνίατρος, δεν πρέπει 
να υπερβαίνουν τα γενικώς παραδεκτά από τις καθημερι¬ 
νές ανάγκες της ορθής κτηνιατρικής πρακτικής. 

Άρθρο 6 

{Άρθρο 5της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

(Άρθρο 1 παρ. 5 της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 
(Άρθρο 1 παρ. 3 και 4 της Οδηγίας 93/40/ΕΟΚ) 

Για να χορηγηθεί η άδεια κυκλοφορίας που αναφέρεται 
στο άρθρο 5, ο υπεύθυνος κυκλοφορίας, ο οποίος έχει 
την έδρα του στη χώρα ή σε άλλο κράτος μέλος της Κοι¬ 
νότητας υποβάλλει αίτηση στον ΕΟΦ. 

Στην αίτηση αυτή πρέπει να συνυποβάλλονται τα ακό¬ 
λουθα πληροφοριακά και δικαιολογητικά στοιχεία: 

1. Το όνομα ή η εταιρική επωνυμία και η διεύθυνση κα¬ 
τοικίας, ή η έδρα του υπεύθυνου κυκλοφορίας και κατά 
περίπτωση του αντίστοιχου παρασκευαστή ή παρασκευ¬ 
αστών και του εργοστασίου. 

2. Η ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊό¬ 
ντος (εμπορική ονομασία, κοινόχρηστη ονομασία, με ή 
χωρίς εμπορικό σήμα, ή το όνομα του παρασκευαστή ή η 
επιστημονική ονομασία, ή ο χημικός τύπος, με ή χωρίς το 
εμπορικό σήμα, ή το όνομα του παρασκευαστή). 

3. Η ποιοτική και ποσοτική σύνθεση όλων των συστατι¬ 
κών του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, με τη 
συνήθη ορολογία, χρησιμοποιώντας τη διεθνή κοινή ονο¬ 
μασία, που συνιστά η Παγκόσμια Οργάνωση Υγείας, στη 
περίπτωση που υπάρχει τέτοια ονομασία, αλλά όχι τον ε¬ 
μπειρικό χημικό τύπο. 

4. Περιγραφή της μεθόδου παρασκευής. 

5. Θεραπευτικές ενδείξεις, αντενδείξεις και ανεπιθύμη¬ 
τες ενέργειες. 

6. Η δοσολογία για τα διάφορα είδη ζώων, για τα οποία 
προορίζεται το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, η φαρ¬ 
μακευτική μορφή, ο τρόπος, η οδός χορήγησης και η 
διάρκεια ζωής. 

7. Εάν χρειάζονται, διευκρινήσεις για τα μέτρα προφύ¬ 
λαξης και ασφάλειας που πρέπει να λαμβάνονται, για την 
αποθήκευση του προϊόντος, τη χορήγησήτου στα ζώα και 
τη διάθεση των απορριμάτων, με ένδειξη των πιθανών κιν¬ 
δύνων που παρουσιάζει το προϊόν για το περιβάλλον και 
την υγεία του ανθρώπου, των ζώων ή των φυτών. 

8. Ένδειξη του αναγκαίου χρόνου αναμονής μεταξύ της 
τελευταίας χορήγησης του κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος σε ζώα, υπό συνήθεις συνθήκες χρήσης και 
της παραγωγής τροφίμων από τα εν λόγω ζώα, ώστε να ε¬ 
ξασφαλίζεται ότι τα τρόφιμα αυτά δεν περιέχουν κατά¬ 
λοιπα σε ποσότητες που να υπερβαίνουν τα καθορισμένα 
ανώτατα όρια. 

Εφόσονκρίνεταιαναγκαίο, ο αιτώνπροτείνει αιτιολογη¬ 
μένα ένα αποδεκτό επίπεδο καταλοίπων, μη επικίνδυνο 
για τον καταναλωτή, καθώς καιτις συνήθεις μεθόδους ερ¬ 
γαστηριακής ανάλυσης που δύνανται να χρησιμοποιού¬ 
νται από τις αρμόδιες αρχές π ρός ανίχνευ ση καταλοίπων. 

9. Περιγραφή των μεθόδων ελέγχου, που χρησιμοποι- 
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ούνται από τον παρασκευαστή (ποιοτική και ποσοτική α¬ 
νάλυση των συστατικών και του τελικού προϊόντος, ειδι¬ 
κές δοκιμασίες π.χ. έλεγχοι για τη στειρότητα, τη παρου¬ 
σία πυρετογόνων ουσιών και βαρέων μετάλλων, έλεγχοι 
σταθερότητας, βιολογικοί έλεγχοι και έλεγχοι τοξικότη¬ 
τας, έλεγχοι σε ενδιάμεσα προϊόντα της παραγωγής). 

10. Τα αποτελέσματα: 

αα. φυσικοχημικών, βιολογικών ή μικροβιολογικών δο¬ 
κιμασιών, 

ββ. τοξικολογικών και φαρμακολογικών δοκιμασιών, 

γγ. κλινικών δοκιμασιών. 

Με την επιφύλαξη των διατάξεων της νομοθεσίας σχε¬ 
τικά με την προστασία της βιομηχανικής και εμπορικής ι¬ 
διοκτησίας: 

α. Ο αϊτών δεν οφείλει να προσκομίζει τα αποτελέσματα 
των τοξικολογικών, φαρμακολογικών και κλινικών δοκιμα¬ 
σιών, εφόσον μπορεί να αποδείξει: 

ι. είτε ότι το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, είναι ου- 
σιωδώς όμοιο με άλλο, που ήδη κυκλοφορεί στη χώρα και 
ότι ο υπεύθυνος κυκλοφορίας του αρχικού κτηνιατρικού 
προϊόντος συμφωνεί για τη χρησιμοποίηση των τοξικολο- 
γικών, φαρμακολογικών ή κλινικών αναφορών που περιέ- 
χονται στον φάκελό του, για την εξέταση της εν λόγω αί¬ 
τησης. 

ιι. είτε, με λεπτομερείς παραπομπές στην επιστημονική 
βιβλιογραφία που υποβάλλει ο αϊτών βάσει του παραρτή¬ 
ματος Α', της παρούσας ότι το ή τα συ στατικά του κτηνια¬ 
τρικού φαρμακευτικού προϊόντος έχουν καθιερωμένη ια¬ 
τρική χρήση, με αναγνωρισμένη αποτελεσματικότητα και 
αποδεκτό επίπεδο ασφαλείας. 

ιιι. είτε ότι το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι ου- 
σιωδώς όμοιο με κτηνιατρικό προϊόν το οποίο έχει εγκρι- 
θεί, σύμφωνα με την ισχύουσα κοινοτική διαδικασία, πριν 
από έξι τουλάχιστον χρόνια στην Κοινότητα και κυκλοφο¬ 
ρεί στη χώρα. Η περίοδος αυτή καθορίζεται στα δέκα χρό¬ 
νια, όταν πρόκειται για φάρμακο που αναφέρεται στα πα¬ 
ραρτήματα Α και Β του κανονισμού 2309/93 του Συμβου¬ 
λίου. 

β. Στη περίπτωση νέων κτηνιατρικών φαρμακευτικών 
προϊόντων που περιέχουν γνωστά συστατικά, τα οποία ό¬ 
μως δεν έχουν χρησιμοποιηθεί σε συνδυασμό για θερα¬ 
πευτικούς σκοπούς, ο αϊτών οφείλει να υποβάλλει τα α¬ 
ποτελέσματα των τοξικολογικών, φαρμακολογικών και 
κλινικών δοκιμασιών, σχετικά με τον συνδυασμό αυτό, χω¬ 
ρίς όμως να απαιτείται η υποβολή βιβλιογραφικών ανα¬ 
φορών για κάθε μεμονωμένο συστατικό. 

11 Περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, σύμ¬ 
φωνα με το άρθρο 6α, ένα ή περισσότερα δείγματα ή μα¬ 
κέτες του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, στη 
μορφή με την οποία πρόκειται να κυκλοφορήσει, καθώς 
και το εσώκλειστο έντυπο οδηγιών που αναφέρεται στο 
άρθο 49 της παρούσας. 

12. Έγγραφο της αρμόδιας Κρατικής Αρχής, από το ο¬ 
ποίο προκύπτει ότι επιτρέπεται στον παρασκευαστή να 
παρασκευάζει κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα στη 
χώρα του. 

13. Αντίγραφα κάθε άδειας κυκλοφορίας του συγκεκρι¬ 
μένου κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος που έχει 
χορηγηθεί σε άλλο κράτος μέλος ή σετρίτη χώρα, μαζί με 
τον κατάλογο των κρατών μελών στα οποία βρίσκεται υπό 
εξέταση αίτηση για άδεια υποβληθείσα σύμφωνα με την 
οδηγία 81/851 όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 

Αντίγραφα της περίληψης των χαρακτηριστικών του 


προϊόντος που προτείνεται απότον αιτούντα σύμφωνα με 
το άρθρο 6α ή που εγκρίθηκε από τις αρμόδιες αρχές του 
κράτους μέλους σύμφωνα με το άρθρο 6β, καθώς και α¬ 
ντίγραφα του ηροτεινόμενου φύλλου οδηγιών, λεπτομέ¬ 
ρειες για κάθε αρνητική απόφαση όσον αφορά την έγκρι¬ 
ση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, είτε από 
τη Κοινότητα είτε από τρίτη χώρα και τους λόγους που ο¬ 
δήγησαν στην απόφαση αυτή. 

Οι πληροφορίες αυτές πρέπει να ενημερώνονται τακτι¬ 
κά. 

14. Στην περίπτωση φαρμακευτικών προϊόντων που πε¬ 
ριέχουν νέες δραστικές ουσίες οι οποίες δεν αναφέρο- 
νται στα παραρτήματα I, II ή III του κανονισμού (ΕΟΚ) α- 
ριθμ. 2377/90 (ΕΕ αρ. Ε 224 της 18.8.90) αντίγραφο των 
εγγράφων που υποβάλλονται στην Επιτροπή, σύμφωνα 
μετο παράρτημα V του εν λόγω κανονισμού. 

Άρθρο 6α 

(Άρθρο 1 παρ. 6 της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

Η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος π ου α- 
ναφέρεται στη περίπτωση 11 του άρθρου δπεριλαμβάνει 
τα ακόλουθα πληροφοριακά στοιχεία: 

1. Ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊό¬ 
ντος. 

2. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατι¬ 
κά και σε συστατικά του εκδόχου, η γνώση της οποίας εί¬ 
ναι αναγκαία για την ορθή χορήγηση του φαρμακευτικού 
προϊόντος Για το σκοπό αυτό χρησιμοποιούνται οι διε¬ 
θνείς κοινόχρηστες ονομασίες που συνιστά η Παγκόσμια 
Οργάνωση Υγείας, εφόσον υπάρχουν, ή διαφορετικά οι 
συνήθεις κοινόχρηστες ή χημικές ονομασίες. 

3. Φαρμακευτική μορφή. 

4. Φαρμακολογικές ιδιότητες και εφόσον χρειάζεται, 
για θεραπευτικούς σκοπούς, τα φαρμακοκινητικά χαρα¬ 
κτηριστικά. 

5. Κλινικά χαρακτηριστικά: 

5,0. Είδη - στόχοι. 

5.1. Ενδείξεις χρήσης, προσδιορίζοντας τα είδη - στό¬ 
χους. 

5.2. Αντενδείξεις. 

5.3. Ανεπιθύμητες ενέργειες (συχνότητα και σοβαρότη¬ 
τα). 

5.4. Ειδικές προφυλάξεις για τη χορήγηση. 

5.5. Χορήγηση κατά την εγκυμοσύνη και τη γαλουχία. 

5.6. Αλληλεπίδραση με άλλα φάρμακα και άλλες μορ¬ 
φές αλληλεπίδρασης. 

5.7. Δοσολογία και τρόπος χορήγησης. 

5.8. Υπερδοσολογία (συμπτώματα, πρώτες βοήθειες, α¬ 
ντίδοτα) . 

5.9. Ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος - στόχο. 

5.10. Χρόνος αναμονής. 

5.11. Ειδικές προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται 
από το άτομο που χορηγεί το προϊόν στα ζώα. 

6. Φαρμακευτικές πληροφορίες: 

6.1. Ασυμβατότητα (μείζονοςσημασίας). 

6.2. Διάρκεια ζωής, αν απαιτείται, μετά την ανασύσταση 
του προϊόντος ή μετά το πρώτο άνοιγμα του περιέκτη. 

6.3. Ιδιαίτερες συνθήκες διατήρησης. 

6.4. Φύση και περιεχόμενο του περιέκτη. 

6.5. Όνομα ή εταιρική επωνυμία και διεύθυνση κατοι¬ 
κίας ή έδρα του υπεύθυνου κυκλοφορίας. 

6.6. Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την τύχη του αχρησιμο- 
ποίητου προϊόντος ή των υλικών συσκευασίας. 
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Άρθρο6β 

(Άρθρο 1 παρ. 5 της Οδηγίας 93/40/ΕΟΚ) 

Κατά την έκδοση της άδειας κυκλοφορίας που αναφέ- 
ρεται οτο άρθρο 5 παρ. 1, ο ΕΟΦ γνωστοποιεί στον υπεύ¬ 
θυνο για τη διάθεση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος στην αγορά την περίληψη των χαρακτηριστι¬ 
κών του προϊόντος όπως εγκρίθηκε. Ο ΕΟΦ πρέπει να 
λαμβάνει όλα τα αναγκαία μέτρα προκειμένου οι πληρο¬ 
φορίες που περιλαμβάνονται στην περίληψη να είναι σύμ¬ 
φωνες με εκείνες που εγκρίνονται κατά την έκδοση της ά¬ 
δειας κυκλοφορίας ή μεταγενέστερα Ο ΕΟΦ διαβιβάζει 
αντίγραφο της άδειας στον ευρωπαϊκό οργανισμό για την 
αξιολόγηση των φαρμακευτικών προϊόντων συνοδευομέ- 
νη από την περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος 
που αναφέρεται στο άρθρο 6α. 

Επί πλέον ο ΕΟΦ συντάσσει έκθεση αξιολόγησης και 
διατυπώνει σχόλια ως πρός τον φάκελο, όσον αφορά τα 
αποτελέσματα των αναλυτικών, φαρμακοτοξικολογικών 
και κλινικών δοκιμών του εν λόγω κτηνιατρικού φαρμα¬ 
κευτικού προϊόντος. Η έκθεση αξιολόγησης ενημερώνε¬ 
ται μόλις καταστούν διαθέσιμες νέες πληροφορίες που έ¬ 
χουν σημασία για την αξιολόγηση της ποιότητας, της ά- 
σφάλειας ή της αποτελεσματικότητας του εν λόγω 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος. 

Άρθρο 7 

(Άρθρο 6της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Τα δικαιολογητικά και πληροφοριακά στοιχεία που ανα- 
φέρονται στις περιπτώσεις 8, 9 και 10 του άρθρου 6, για 
να υποβληθούν στον ΕΟΦ, πρέπει να έχουν συνταχθεί α¬ 
πό εμπειρογνώμονες με τα απαραίτητα τεχνικά ή επαγ¬ 
γελματικά προσόντα. 

Τα δικαιολογητικά και τα πληροφοριακά στοιχεία υπο¬ 
γράφονται από τους εμπειρογνώμονες αυτούς. 

Άρθρο 8 

(Άρθρο 7 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ} 

(Άρθρο 1 παρ. 8της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

Ανάλογα με τα ειδικά προσόντα τους, ο ρόλος των ε¬ 
μπειρογνωμόνων είναι: 

1. Να κάνουν εργασίες σχετικές με τον ειδικό επιστημο¬ 
νικό τομέα ειδικεύσεώς τους (αναλυτική χημεία, φαρμα¬ 
κολογία και ανάλογες πειραματικές επιστήμες, κλινική) 
και να περιγράφουν αντικειμενικά τα ποσοτικά και ποιοτι¬ 
κά αποτελέσματα των δοκιμασιών. 

2. Να περιγράφουν τις διαπιστώσεις που έγιναν σύμφω¬ 
να με το παράρτημα Α της παρούσας απόφασης, σχετικά 
με τα αναλυτικά, φαρμακοτοξικολογικά και κλινικά πρότυ¬ 
πα και πρωτόκολλα στο τομέα του ελέγχου των κτηνιατρι¬ 
κών φαρμακευτικών προϊόντων και ιδίως να αποφαίνονται: 

α. ο αναλυτής χημικός αντα προϊόν είναι σύμφωνο με τη 
δηλωμένη σύνθεση, παρέχοντας κάθε αιτιολόγηση γιατις 
μεθόδους ελέγχου που θα χρησιμοποιηθούν από τον πα¬ 
ρασκευαστή, 

β. ο φαρμακολόγος, καθώς και ο ειδικός με την κατάλ¬ 
ληλη ειδικότητα: 

- ποιά είναι η τοξικότητα του προϊόντος και ποιές είναι οι 
φαρμακολογικές ιδιότητες που διαπιστώθηκαν, 

- αν, μετά τη χορήγηση του κτηνιατρικού φαρμακευτι¬ 
κού προϊόντος με τις κανονικές συνθήκες χρήσεως και με 
την τήρηση του συνιστώμενου χρόνου αναμονής, τα τρό¬ 
φιμα που προέρχονται από ζώα που υποβλήθηκαν σε θε¬ 


ραπεία περιέχουν κατάλοιπα που να μπορούν να προκα- 
λέσουν κίνδυνο στην υγεία του καταναλωτή. 

γ. ο κλινικός, αν μπόρεσε να διαπιστώσει στα ζώα που υ¬ 
ποβλήθηκαν σε θεραπεία με το προϊόν, τα αποτελέσματα 
που αντιστοιχούν στις πληροφορίες που παρέχει ο παρα¬ 
σκευαστής σύμφωνα με το άρθρο 6, αν είναι καλά ανεκτό 
το προϊόν, ποιά δοσολογία προτείνει και ποιες είναι οι εν¬ 
δεχόμενες αντενδείξεις και ανεπιθύμητες ενέργειες. 

3. Να δικαιολογούν την ενδεχόμενη προσφυγή στη βι¬ 
βλιογραφική τεκμηρίωση που αναφέρεται στην περίπτω¬ 
ση 10 του άρθρου 6 υπό τις συνθήκες που προβλέπει το 
παράρτημα Α της παρούσας απόφασης. 

Οι λεπτομερείς εκθέσεις των εμπειρογνωμόνων περι¬ 
λαμβάνονται στον φάκελο που υποβάλλει ο αϊτών. 

Σε κάθε έκθεση επισυνάπτεται σύντομο βιογραφικό ση¬ 
μείωμα του εμπειρογνώμονα. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III 

Εξέταση της αίτησης για χορήγηση άδειας. 

Άδεια - Ανανέωση άδειας. 

Άρθρο 9 

(Άρθρο 8της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

(Άρθρο 1 παρ. 6της Οδηγίας 93/40/ΕΟΚ) 

1.0 ΕΟΦ λαμβάνει όλα τα κατάλληλα μέτρα ώστε η δια¬ 
δικασία για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρι¬ 
κού φαρμακευτικού προϊόντος να ολοκληρώνεται εντός 
210 ημερών από την υποβολή της εγκύρου αιτήσεως με 
πλήρη φάκελο. 

2. Όταν ο ΕΟΦ διαπιστώνει ότι μια αίτηση για χορήγηση 
άδειας που υποβλήθηκε μετά την 1 η Ιανουάριου 1995 βρί¬ 
σκεται ήδη υπό ενεργό εξέταση σε άλλο κράτος μέλος, ό¬ 
σον αφορά το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, μπορεί 
να αποφασίσει να αναστείλει τη λεπτομερή εξέταση της 
αιτήσεως και να αναμείνει την έκθεση αξιολόγησης του 
άλλου κράτους μέλους σύμφωνα με το άρθρο 6β. 

Ο ΕΟΦ ενημερώνει το άλλο κράτος μέλος και τον αιτού- 
ντα ως προς την απόφασή του να αναστείλει τη λεπτομε¬ 
ρή εξέταση της εν λόγω αιτήσεως. Μόλις ολοκληρωθεί η 
εξέταση της αιτήσεως και ληφθεί απόφαση, το άλλο κρά¬ 
τος μέλος αποστέλλει αντίγραφο της έκθεσης αξιολόγη¬ 
σης στον ΕΟΦ, 

Εντός 90 ημερών από την παραλαβή της έκθεσης αξιο¬ 
λόγησης ο ΕΟΦ είτε αναγνωρίζει την απόφαση του άλλου 
κράτους μέλους και την περίληψη των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος που έχει εγκρίνει είτε, αν κρίνει ότι υπάρ¬ 
χουν λόγοι που στηρίζουν την άποψη ότι η έγκριση του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος μπορεί να πα¬ 
ρουσιάζει κινδύνους για την υγεία των ανθρώπων ή των 
ζώων ή για το περιβάλλον, όσον αφορά την ποιότητα, την 
ασφάλεια και την αποτελεσμστικότητατου κτηνιατρικού 
φαρμακε υτικού προϊόντος εφαρμόζει τις διαδικασίες που 
θεσπίζονται στα άρθρα 19 έως 23 της παρούσας. 

Άρθρο 9α 

(Άρθρο 1 παρ. 7 της Οδηγίας 93/40/ΕΟΚ) 

Απάτην 1η Ιανουάριου 1998, όταν ο ΕΟΦ πληροφορεί¬ 
ται, σύμφωνα με την περ. 13 του άρθρου 6, ότι ένα άλλο 
κράτος μέλος έχει εγκρίνει κτηνιατρικό φαρμακευτικό 
προϊόν για το οποίο έχει επίσης υποβληθεί αίτηση για ά¬ 
δεια στον ΕΟΦ, ζητά αμέσως από τις αρχές του κράτους 
μέλους που χορήγησε την άδεια να του διαβιβάσει την έκ¬ 
θεση αξιολόγησης που αναφέρεται στη δεύτερη παρά¬ 
γραφο του άρθρου 6β. 
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Εντός 90 ημερών από την παραλαβή της έκθεσης αξιο¬ 
λόγησης, ο ΕΟΦ είτε αναγνωρίζει την απόφαση του πρώ¬ 
του κράτους μέλους καιτη περίληψη τωνχαρακτηριστικών 
του προϊόντος όπως έχει εγκριθεί, είτε αν κρίνει ότι υπάρ¬ 
χουν λόγοι που στηρίζουν την άποψη ότι η έγκριση του συ¬ 
γκεκριμένου κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος μπο¬ 
ρεί να παρουσιάζει κινδύνους για την υγεία των ανθρώπων 
ή των ζώων ή για το περιβάλλον, όσον αφορά τη ποιότητα, 
την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα του κτηνιατρι¬ 
κού φαρμακευτικού προϊόντος, εφαρμόζει τις διαδικασίες 
που θεσπίζονται στα άρθρα 19 έως 23 της παρούσας. 

Άρθρο 10 

(Άρθρο 9της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

(Άρθρο 1 παρ, 9 και 10της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

Για την εξέταση της αιτήσεως που υποβάλλεται βάσει 
του άρθρου 6 ο ΕΟΦ: 

1. Ελέγχει κατά πόσο ο υποβληθείς φάκελος είναι σύμ¬ 
φωνος με το άρθρο 6 και εξετάζει, με βάση τις εκθέσεις 
που συντάσσουν οι εμπειρογνώμονες σύμφωνα με το άρ¬ 
θρο 8, αν πληρούνται οιπροϋποθέσεις γιατην έκδοση της 
άδειας κυκλοφορίας. 

2. Μπορεί να υποβάλλει σε έλεγχο το κτηνιατρικό φαρ¬ 
μακευτικό προϊόν, τα δραστικά συστατικά του και, αν α¬ 
παιτείται, τα ενδιάμεσα προϊόντα του, ήτα λοιπά συστατι¬ 
κά του, στο εργαστήριό του ή σε εξουσιοδοτημένο εργα¬ 
στήριο για το σκοπό αυτό και βεβαιώνεται ότι οι μέθοδοι 
ελέγχου που χρησιμοποιούνται από τον παρασκευαστή 
και περιγράφονται στο φάκελο της αίτησης, σύμφωνα με 
την περ. 9 του άρθρου 6, είναι ικανοποιητικές. 

3. Μπορεί να ζητήσει από τον αιτούντα να συμπληρώσει 
τον φάκελο όσον αφορά τα στοιχεία που αναφέρονται 
στο άρθρο 6. 

Όταν γίνεται χρήση της ευχέρειας αυτής, οι προθε¬ 
σμίες που προβλέπονται στο άρθρο 9 αναστέλλονται έως 
ότου υποβληθούντα απαιτούμενα συμπληρωματικά στοι¬ 
χεία. Οι προθεσμίες αυτές αναστέλλονται επίσης, για το 
χρονικό διάστημα που παρέχεται ενδεχόμενα στον αιτού- 
ντα για να δώσει προφορικές ή γραπτές εξηγήσεις, 

4. Μπορεί να ζητήσει από τον αιτούντα να προσκομίσει 
ουσίες σε επαρκείς ποσότητες για να ελεγχθεί η μέθοδος 
ανάλυσης που προτείνει σύμφωνα με την περ. 8 του άρ¬ 
θρου 6 και για να χρησιμοποιηθούν στα πλαίσια του ελέγ¬ 
χου ανίχνευσης καταλοίπων του συγκεκριμένου κτηνια¬ 
τρικού φαρμακευτικού προϊόντος. 

Άρθρο 11 

(Άρθρο 10 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Ο ΕΟΦ λαμβάνειτα κατάλληλα μέτρα ώστε: 

1. Να επαληθεύει ότι οι παρασκευαστές και οι εισαγω¬ 
γείς κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, τα οποία 
προέρχονται από τρίτες χώρες, είναι σε θέση να παρα¬ 
σκευάσουν τα προϊόντα αυτά, τηρώντας τις υποδείξεις 
που παρέχονται σύμφωνα μετηπερ.4του άρθρου 6, ή και 
να πραγματοποιούν τους ελέγχους σύμφωνα με τις μεθό¬ 
δους που περιγράφονται στον φάκελο, βάσει της περ. 9 
του άρθρου 6. 

2. Να επιτρέπεται σε αιτιολογημένες περιπτώσεις, 
στους παρασκευαστές και στους εισαγωγείς κτηνιατρι¬ 
κών φαρμακευτικών προϊόντων, τα οποία προέρχονται α¬ 
πό τρίτες χώρες, να αναθέτουν σε τρίτους ορισμένα στά¬ 
δια της παρασκευήςή και ορισμένους απότους ελέγχους 
που προβλέπονται στην περ. 1 του παρόντος άρθρου. 


Στην περίπτωση αυτή, ο έλεγχος διενεργείται και στις ε¬ 
γκαταστάσεις αυτών των τρίτων. 

Άρθρο 12 

(Άρθρο 11 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Η άδεια κυκλοφορίας που προ βλέπεται στο άρθρο 5 δεν 
χορηγείται σε περίπτωση που, μετά από έλεγχο των δι- 
καιολογητικών και των πληροφοριακών στοιχείων που α- 
παριθμούνται στο άρθρο 6, αποδειχθεί ότι: 

1. Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι επιβλαβές 
υπό τις συνθήκες χρησιμοποίησης που αναφέρονται στην 
αίτηση για τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, είτε δεν 
έχει θεραπευτική δράση, είτε δεν αιτιολογείται επαρκώς 
από τον αιτούντα, αναφορικά με το είδος των ζώων που 
πρόκειται να υποβληθούν σε θεραπευτική αγωγή, είτε δεν 
έχει τη δηλωμένη ποσοτική και ποιοτική σύνθεση. 

2.0 συνιστώμενος χρόνος αναμονής από τον αιτούντα 
δεν είναι όσο πρέπει επαρκής για να διασφαλισθεί, ότι τα 
τρόφιμα, που προέρχονται από το ζώο το οποίο υποβλή¬ 
θηκε σε θεραπεία, δεν περιέχουν κατάλοιπα που θα μπο¬ 
ρούσαν να είναι επικίνδυνα γιατην υγεία του καταναλωτή, 
ή ότι ο χρόνος αυτός δεν είναι επαρκώς αιτιολογημένος. 

3. Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν προορίζεται για 
χρήση που απαγορεύεται βάσει άλλων κοινοτικών διατά¬ 
ξεων. Εντούτοις, μέχρι να υπάρξει κοινοτική ρύθμιση, ο 
ΕΟΦ μπορεί να μη χορηγεί άδεια κυκλοφορίας σε περί¬ 
πτωση που το μέτρο αυτό είναι αναγκαίο για να διασφαλι- 
σθεί η προστασία της δημόσιας υγείας, της υγείας των 
καταναλωτών ή της υγείας των ζώων. 

Δεν χορηγείται επίσης άδεια σε περίπτωση που ο φάκε¬ 
λος ο οποίος υποβάλλεται στον ΕΟΦ, δεν είναι σύμφωνος 
με τις διατάξειςτων άρθρων 6,7 και 8. 

Άρθρο 13 

(Άρθρο 12της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Η άδεια που προ βλέπεται στο άρθρο 5 μπορεί να συνο¬ 
δεύεται με την υποχρέωση για τον υπεύθυνο της κυκλο¬ 
φορίας του προϊόντος στην αγορά να αναγράφει πάνω 
στονπεριέκτη ή και στην εξωτερική συσκευασία και στο έ¬ 
ντυπο οδηγιών, αν αυτό απαιτείται, άλλα στοιχεία ειδικής 
σημασίας για την ασφάλεια ή την προστασία της υγείας, 
συμπεριλαμβανομένων και των ειδικών προφυλάξεων 
χρήσεως και άλλωνπροειδοποιήσεων που προκύπτουν α¬ 
πό τις κλινικές και φαρμακολογικές δοκιμασίες που προ- 
βλέπονται στο άρθρο 6 περ. 10 ή που, μετά την κυκλοφο¬ 
ρία προκύπτουν από την πείρα που αποκτήθηκε κατά τη 
χρήση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος. 

Η άδεια κυκλοφορίας μπορεί επίσης, να συνοδεύεται με 
την υποχρέωση εισαγωγής στο κτηνιατρικό φαρμακευτι¬ 
κό προϊόν, μιας ουσίας επισήμανσης. 

Άρθρο 14 

(Άρθρο 13 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Η άδεια κυκλοφορίας δεν απαλλάσσει τον παρασκευα¬ 
στή ή, κατά περίπτωση τον υπεύθυνο κυκλοφορίας, από 
την ευθύνη η οποία απορρέει από το ισχύον δίκαιο. 

Άρθρο 15 

(Άρθρο 14της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

(Άρθρο 1 παρ. 11 της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 
(Άρθρο 1 παρ. 8 της Οδηγίας 93/40/ΕΟΚ) 

1. Ο υπεύθυνος κυκλοφορίας οφείλει, μετά τη χορήγη- 
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ση της άδειας, να λαμβάνει υπόψη του, όσον αφορά τις 
μεθόδους ελέγχου και παρασκευής που προβλέπονται 
στο άρθρο 6περ. 4 και θτηντεχνική και επιστημονική πρό¬ 
οδο και να επιφέρει τις αναγκαίες τροποποιήσεις, ούτως 
ώστε τα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα να παρα¬ 
σκευάζονται και ελέγχονται βάσει γενικώς αποδεκτών ε¬ 
πιστημονικών μεθόδων, 

Οι τροποποιήσεις αυτές πρέπει να εγκρίνονται από τον 
ΕΟΦ. 

Εάν το ζητήσει ο ΕΟΦ, ο υπεύθυνος κυκλοφορίας επα¬ 
νεξετάζει και τις μεθόδους αναλυτικής ανίχνευσης που α- 
ναφέρονται στηνπερ. 8 του άρθρου 6 και προτείνει τις τυ¬ 
χόν τροποποιήσεις που απαιτούνται λόγω της τεχνικής 
και επιστημονικής προόδου. 

2.0 υπεύθυνος κυκλοφορίας πρέπει να διαβιβάζει αμέ¬ 
σως στον ΕΟΦ κάθε νέο στοιχείο που ενδέχεται να συνε¬ 
πάγεται τροποποίηση των πληροφοριών και εγγράφων 
που αναφέρονται στο άρθρο 6 ή της εγκεκριμένης περί¬ 
ληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος που αναφέ- 
ρεται στο άρθρο 6β. 

Ο υπεύθυνος αυτός ενημερώνει αμέσως τον ΕΟΦ για 
κάθε απαγόρευση ή περιορισμό που επιβάλλουν οι αρμό¬ 
διες αρχές των χωρών όπου διατίθεται το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν και για κάθε οποιαδήποτε σοβαρή 
και αιφνίδια αντίδραση στον άνθρωπο ή στα συγκεκριμέ¬ 
να ζώα. 

3. Ο υπεύθυνος κυκλοφορίας οφείλει να καταγράφει 
κάθε ανεπιθύμητη ενέργεια που παρατηρείται στα ζώα ή 
στον άνθρωπο. Τα σχετικά μητρώα διατηρούνται επι πέ¬ 
ντε τουλάχιστον έτη και τίθενται στη διάθεση του ΕΟΦ, ό¬ 
ταν τα ζητεί. 

4. Μετά την έκδοση της άδειας, ο υπεύθυνος για τη διά¬ 
θεση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος στην α¬ 
γορά πρέπει, όσον αφορά τις μεθόδους παρασκευής και 
ελέγχου που προβλέπονται στο άρθρο 6 δεύτερο εδάφιο 
σημεία 4 και 9 να λαμβάνει υπόψη την τεχνική και επιστη¬ 
μονική πρόοδο και να εισάγει κάθε απαραίτητη τροποποί¬ 
ηση ώστε το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν να παρα¬ 
σκευάζεται και να ελέγχεται σύμφωνα με τις γενικά απο¬ 
δεκτές επιστημονικές μεθόδους. 

Γ ια τις τροποποιήσεις αυτές, ο υπεύθυνος για τη διάθε¬ 
ση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος στην αγο¬ 
ρά, υποβάλλει αίτηση στον ΕΟΦ, προκειμένου να λάβει 
σχετική άδεια. 

Αρθρο 16 

(Άρθρο 15 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

(Άρθρο 1 παρ. 12της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 
(Άρθρο 1 παρ. 9 της Οδηγίας 93/40/ΕΟΚ) 

1. Η άδεια ισχύει για πέντε χρόνια και ανανεώνεται ανά πε¬ 
νταετία, κατόπιν αιτήσεως του κατόχου που υποβάλλεται 
στον ΕΟΦ τρεις τουλάχιστον μήνες πριν από την ημερομη¬ 
νία λήξης της και αφο ύ π ροηγηθεί εξέταση του φακέλου για 
την ενημέρωση των στοιχείων που έχουν υποβληθεί. 

2. Σε εξαιρετικές περιπτώσεις και κατόπιν συνεννοήσε- 
ως με τον αιτούντα, η χορήγηση άδειας μπορεί να εξαρ- 
τάται από την εκπλήρωση ορισμένων ειδικών υποχρεώ¬ 
σεων που υπόκεινται σε ετήσια αξιολόγηση και συμπερι¬ 
λαμβάνουν: 

- τη διεξαγωγή συμπληρωματικών μελετών μετά τη χο¬ 
ρήγηση της άδειας. 

- τη γνωστοποίηση των ανεπιθυμήτων ενεργειών του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος. 


Οι έκτακτες αυτές αποφάσεις μπορούν να λαμβάνονται 
μόνο για αντικειμενικούς και επαληθεύσιμους λόγους. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV 

Επιτροπή κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων. 

(Άρθρο 1 παρ. 10 της Οδηγίας 93/40ΕΟΚ) 

Άρθρο 17 

1. Προκειμένου να διευκολυνθεί η λήψη κοινών αποφά 
σεων από τα κράτη μέλη σχετικά με την έγκριση των κτη¬ 
νιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων με βάση τα επιστη¬ 
μονικά κριτήρια ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσματι- 
κότητας και να επιτευχθεί έτσι η ελεύθερη κυκλοφορία 
των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων στην Κοινό¬ 
τητα, έχει συσταθεί επιτροπή κτηνιατρικών φαρμακευτι¬ 
κών προϊόντων, η οποία καλείται στο εξής «επιτροπή». Η 
επιτροπή αποτελεί μέρος του ευρωπαϊκού οργανισμού 
για την αξιολόγηση των φαρμακευτικών προϊόντων, που 
έχει συσταθεί με τον κανονισμό (ΕΟΚ) αρ. 2309/93, και ο 
οποίος καλείται στο εξής «Οργανισμός». 

2. Εκτός από τα άλλα καθήκοντα που της έχουν ανατε¬ 
θεί από το κοινοτικό δίκαιο, η επιτροπή εξετάζει κάθε ζή¬ 
τημα σχετικό με τη χορήγηση, τροποποίηση, αναστολή ή 
ανάκληση άδειας κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊό¬ 
ντος το οποίο υποβάλλεται σ’ αυτήν σύμφωνα με την ο¬ 
δηγία 81/851 / ΕΟΚ όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 

3. Η επιτροπή εγκρίνει τον εσωτερικό της κανονισμό. 

Άρθρο 18 

1. Προκειμένου να επιτύχει την αναγνώριση σύμφωνα 
με την διαδικασία που ορίζεται στο παρόν κεφάλαιο, σε έ¬ 
να ή περισσότερα κράτη μέλη, άδειας πο υ έχει εκδοθεί α¬ 
πό κράτος μέλος σύμφωνα με το άρθρο 5 ο κάτοχος της 
άδειας υποβάλλει αίτηση στον ΕΟΦ ή στις αρμόδιες κρα¬ 
τικές αρχές των σχετικών κρατών μελών, μαζί με τις πλη¬ 
ροφορίες και τα στοιχεία που αναφέρονται στα άρθρα 6, 
6α και 6β. Βεβαιώνει δε ότι ο σχετικός φάκελοςταυτίζεται 
με τον φάκελο που έγινε αποδεκτός από το πρώτο κράτος 
μέλος ή προσδιορίζει κάθε τροποποίηση ή προσθήκη που 
μπορεί να περιέχει. 

Στην τελευταία περίπτωση, πιστοποιεί ότι η περίληψη 
τωνχαρακτηριστικώντου προϊόντος που προτείνεται από 
αυτόν σύμφωνα με το άρθρο 6α είναι ταυτόσημη με την 
περίληψη που έγινε αποδεκτή από το πρώτο κράτος μέ¬ 
λος σύμφωνα με το άρθρο 6β. Περαιτέρω, πιστοποιεί ότι 
όλοι οι φάκελοι που υποβάλλονται στα πλαίσια της διαδι¬ 
κασίας αυτής είναι ταυτόσημοι. 

2.0 κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας κοινοποιεί την αί¬ 
τηση στην επιτροπή, την ενημερώνει σχετικά με τα ενδια¬ 
φερόμενο κράτη μέλη και τις ημερομηνίες υποβολής της 
αίτησης καιτης αποστέλλει αντίγραφο της άδειας πουχο- 
ρηγήθηκε από το πρώτο κράτος μέλος. Αποστέλλει επί¬ 
σης στην επιτροπή αντίγραφα όλων των αδειών κυκλοφο¬ 
ρίας που ενδέχεται να έχουν χορηγηθεί από τα άλλα κρά¬ 
τη μέλη για το συγκεκριμένο κτηνιατρικό φαρμακευτικό 
προϊόν και αναφέρει αν βρίσκεται ήδη υπό εξέταση σε 
κράτος μέλος αίτηση για άδεια. 

3. Εκτός από τις περιπτώσεις που αναφέρονται στο άρ¬ 
θρο 9α, πριν την υποβολή της αίτησης, ο κάτοχος της ά¬ 
δειας ενημερώνει το κράτος μέλος που χορήγησε την ά¬ 
δεια στην οποία βασίζεται η αίτηση, ότι πρόκειται να υπο¬ 
βληθεί αίτηση σύμφωνα με την Οδηγία 81/851/ΕΟΚ και 
του κοινοποιεί τις τυχόν προσθήκες στον αρχικό φάκελο. 
Το εν λόγω κράτος μέλος μπορεί να απαιτήσει από τον αι- 
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τούντα να του διαβιβάσει όλα τα έγγραφα και στοιχεία 
που απαιτούνται πρακειμένου να ελέγξει ότι οι υποβληθέ- 
ντες φάκελοι είναι ταυτόσημοι. 

Επι πλέον ο κάτοχος της άδειας ζητά από το κράτος μέ¬ 
λος που χορήγησε την αρχική άδεια να καταρτίσει έκθεση 
αξιολόγησης για το συγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν, 
ή εφόσον χρειάζεται, να ενημερώνει την υπάρχουσα έκ¬ 
θεση αξιολόγησης. Το εν λόγω κράτος μέλος καταρτίζει 
την έκθεση αξιολόγησης ή την ενημερώνει εντός 90 ημε¬ 
ρών από την παραλαβή της αίτησης. 

Ταυτόχρονα με την υποβολή της αίτησης σύμφωνα με 
την παράγραφο 1 ,το κράτος μέλος που χορήγησε την αρ¬ 
χική άδεια διαβιβάζει την έκθεση αξιολόγησης στο κρά¬ 
τος μέλος ή στα κράτη μέλη τα οποία ενδιαφέρει η αίτη 

σ Π· 

4. Εκτός της εξαιρετικής περίπτωσης που ορίζεται στο 
άρθρο 19 παράγραφος 1, ο ΕΟΦ αναγνωρίζει την άδεια 
κυκλοφορίας που χορηγήθηκε από το πρώτο κράτος μέ¬ 
λος εντός 90 ημερών από την παραλαβή της αίτησης και 
της έκθεσης αξιολόγησης. 

Ενημερώνει το κράτος μέλος που χορήγησε την αρχική 
άδεια, τα υπόλοιπα κράτη μέλη τα οποία ενδιαφέρει η αί¬ 
τηση, την επιτροπή και τον υπεύθυνο για τη διάθεση του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος στην αγορά. 

Άρθρο 19 

1. Παρά το άρθρο 18, παρ. 4, αν ο ΕΟΦ θεωρεί ότι υ¬ 
πάρχουν λόγοι που στηρίζουν την άποψη ότι η έγκριση 
του συγκεκριμένου κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊό¬ 
ντος μπορεί να περικλείει κινδύνους γιατην υγείατων αν¬ 
θρώπων ή των ζώων ή για το περιβάλλον, όσον αφορά την 
ποιότητα, την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, ενημερώνει α¬ 
μέσως τον αιτούντα, το κράτος μέλος που χορήγησε την 
αρχική άδεια, κάθε άλλο κράτος μέλος το οποίο ενδιαφέ¬ 
ρει η αίτηση και την επιτροπή. Ο ΕΟΦ δηλώνει λεπτομε¬ 
ρώς τους λόγους και υποδεικνύει τα μέτρα που ενδεχο¬ 
μένως απαιτούνται για την διόρθωση των ατελειώντης οί- 

τησης · 

2. Όλα τα ενδιαφερόμενο κράτη μέλη καταβάλλουν κά¬ 
θε προσπάθεια προκειμένου να επιτευχθεί συμφωνία ως 
προς τα μέτρα που πρέπει να ληφθούν σχετικά με την αί¬ 
τηση. Παρέχουν την δυνατότητα στον αιτούντα να γνω- 
στοποιήσειτην άποψή του γραπτώς ή προφορικώς. 

Εντούτοις, αντα κράτη μέλη δεν κατορθώσουν να συμ¬ 
φωνήσουν εντός της προθεσμίας που αναφέρετσι στο 
άρθρο 18 παρ. 4, παραπέμπουν αμέσως το θέμα στην ε¬ 
πιτροπή, προκειμένου να εφαρμοσθεί η διαδικασία του 
άρθρου 22. 

3. Εντός της προθεσμίας που αναφέρεται στην παρά¬ 
γραφο 2, τα ενδιαφερόμενο κράτη μέλη παρέχουν στην ε¬ 
πιτροπή λεπτομερή έκθεση σχετικά με τα θέματα, για τα 
οποία δεν έχει καταστεί δυνατόν να καταλήξουν σε συμ¬ 
φωνία και τους λόγους της διαφωνίας τους. Αντίγραφο 
του εγγράφου αυτού χορηγείται στον αιτούντα. 

4. Μόλις πληροφορηθεί ότι το θέμα έχει παραπεμφθεΐ 
στην επιτροπή, ο αϊτών της αποστέλλει αμέσως αντίγρα¬ 
φο των πληροφοριών και στοιχείωνπου αναφέρονται στο 
άρθρο 18 παράγραφος 1. 

Άρθρο 20 

Αν, για ένα συγκεκριμένο κτηνιατρικό φαρμακευτικό 
προϊόν, έχουν υποβληθεί, σύμφωνα μετά άρθρα 6 και 6α, 


δύο ή περισσότερες αιτήσεις για άδεια κυκλοφορίας και 
τα κράτη μέλη λάβουν διαφορετικές αποφάσεις ως προς 
την έγκριση, την αναστολή ή την ανάκληση αυτού του κτη¬ 
νιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος από την αγορά, κά¬ 
θε κράτος μέλος ή η Επιτροπή ή ο υπεύθυνος για τη διά¬ 
θεση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος στην α¬ 
γορά μπορεί να παραπέμψει το θέμα σε επιτροπή 
προκειμένου να εφαρμοσθεί η διαδικασία που θεσπίζεται 
στο άρθρο 22. 

Το ενδιαφερόμενο κράτος μέλος, ο υπεύθυνος για τη 
διάθεση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 
στην αγορά ή η Επιτροπή προσδιορίζουν με σαφήνεια το 
θέμα που παραπέμπεται στην επιτροπή για εξέταση και, 
αν χρειάζεται, ενημερώνουν τον υπεύθυνο για την διάθε¬ 
ση στην αγορά του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊό¬ 
ντος. 

Τα κράτη μέλη και ο υπεύθυνος για τη διάθεση στην α¬ 
γορά του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος παρέ¬ 
χουν στην επιτροπή κάθε διαθέσιμη πληροφορία σχετική 
με το υπό εξέταση θέμα. 

Άρθρο 21 

Σε ειδικές περιπτώσεις που παρουσιάζουν κοινοτικό εν¬ 
διαφέρον, τα κράτη μέλη ή η Επιτροπή ή ο αϊτών ή ο κά¬ 
τοχος της άδειας κυκλοφορίας μπορούν να παραπέμ- 
ψουντο θέμα στην επιτροπή γιατην εφαρμογή της διαδι¬ 
κασίας που θεσπίζεται στο άρθρο 22 προτού ληφθεί 
απόφαση σχετικά με αίτηση χορήγησης άδειας κυκλοφο¬ 
ρίας ή αναστολή ή ανάκληση άδειας ή για οποιαδήποτε 
άλλη τροποποίηση των όρων άδειας κυκλοφορίας που 
φαίνεται αναγκαία, προκειμένου ιδίως να ληφθούν υπόψη 
τυχόν πληροφορίες που έχουν συλλεχθεί σύμφωνα με το 
κεφάλαιο 6α. 

Το ενδιαφερόμενο κράτος μέλος ή η Επιτροπή προσ¬ 
διορίζουν με σαφήνειατο θέμαπου παραπέμπεται στην ε¬ 
πιτροπή για εξέταση και ενημερώνουν τον υπεύθυνο για 
τη διάθεση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 
στην αγορά. 

Τα κράτη μέλη και ο υπεύθυνος για τη διάθεση του κτη¬ 
νιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος στην αγορά διαβι¬ 
βάζουν στην επιτροπή κάθε διαθέσιμη πληροφορία σχετι¬ 
κή με το υπό εξέταση θέμα. 

Άρθρο 22 

1 Όταν γίνεται προσφυγή με τη διαδικασία που περιγρά- 
φεται στο παρόν άρθρο, η επιτροπή εξετάζειτο σχετικό θέ¬ 
μα και διατυπώνει αιτιολογημένη γνώμη εντός 90 ημερών 
από την ημερομηνία παραπομπής του θέματος σ' αυτήν. 

Πάντως στις περιπτώσεις που φέρονται ενώπιον της ε¬ 
πιτροπής σύμφωνα με τα άρθρα 20 και 21, η προθεσμία 
αυτή μπορεί να παραταθεί για άλλες 90 ημέρες. 

Σε επείγουσες περιπτώσεις, κατόπιν προτάσεως του 
προέδρου της, η επιτροπή μπορεί να επιβάλλει μικρότερη 
προθεσμία. 

2. Για την εξέταση του θέματος, η επιτροπή μπορεί να ο¬ 
ρίσει ένα από τα μέλη της ως εισηγητή. Η επιτροπή μπο¬ 
ρεί επίσης να ορίσει ανεξαρτήτους εμπειρογνώμονες για 
να εκφέρουν τη γνώμη τους σε συγκεκριμένα ζητήματα. 
Όταν ορίζει εμπειρογνώμονες, η επιτροπή καθορίζει τα 
καθήκοντα τους και προσδιορίζει προθεσμία για την εκ¬ 
πλήρωση των καθηκόντων αυτών. 

3. Στις περιπτώσεις που αναφέρονται στα άρθρα 19 και 
20, προτού διατυπώσει τη γνώμη της, η επιτροπή παρέχει 
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οτον υπεύθυνο για τη διάθεοη στην αγορά του κτηνιατρι¬ 
κού φαρμακευτικού προϊόντος τη δυνατότητα να δίνει 
γραπτές ή προφορικές εξηγήσεις. 

Στην περίπτωση που αναφέρεται στο άρθρο 21, ο υπεύ¬ 
θυνος για τη διάθεση στην αγορά του κτηνιατρικού φαρ¬ 
μακευτικού προϊόντος μπορεί να κληθεί να δώσει ο ίδιος 
γραπτές ή προφορικές εξηγήσεις. 

Εάντο θεωρεί αναγκαίο, η επιτροπή μπορεί να καλέσει 
κάθε άλλο πρόσωπο να δώσει πληροφορίες σχετικά με το 
θέμα. 

Η επιτροπή μπορεί να αναστείλει την προθεσμίαπου ανα- 
φέρεται στην παράγραφο 1 προκειμένου να μπορέσει ο υ¬ 
πεύθυνος γιατη διάθεση στην ανοράτου κτηνιατρικού φαρ¬ 
μακευτικού προϊόντος να προετοιμάσει τις εξηγήσειςτου. 

4. Όταν κατά την γνώμη της επιτροπής: 

-η αίτηση δεν πληροί τα κριτήρια για άδεια ή 

- η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος που 
προτείνεται από τον αιτούντα σύμφωνα με το άρθρο 6α 
πρέπει να τροποποιηθεί ή 

- η άδεια πρέπει να χορηγηθεί υπό όρους σχετικούς με 
τις προϋποθέσεις που θεωρούνται ουσιώδους σημασίας 
για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του κτηνιατρι¬ 
κού φαρμακευτικού προϊόντος, συμπεριλαμβανομένης 
της φαρμακοεπαγρύπνησης ή 

- η άδεια κυκλοφορίας πρέπει να ανασταλεί, να τροπο¬ 
ποιηθεί ή να ανακληθεί, 

ο οργανισμός ενημερώνει αμέσως τον υπεύθυνο για τη 
διάθεση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 
στην αγορά. Εντός 15 ημερών από την παραλαβή της 
γνώμης, ο υπεύθυνος για τη διάθεση του κτηνιατρικού 
φαρμακευτικού προϊόντος στην αγορά, μπορεί να ειδο¬ 
ποιήσει γραπτώς τον οργανισμό ότι επιθυμεί να ασκήσει 
προσφυγή. 

Στην περίπτωση αυτή γνωστοποιεί λεπτομερώς τους 
λόγους της προσφυγής του εντός προθεσμίας 60 ημερών 
από την παραλαβή της γνώμης. 

Εντός 60 ημερών από την παραλαβή των λόγων της 
προσφυγής, η επιτροπή εξετάζει αν η γνώμη της πρέπει 
να αναθεωρηθεί και τα πορίσματα στα οποία καταλήγει 
σχετικά με την προσφυγή επισυ νάπτ ονται στην έκθεση α¬ 
ξιολόγησης που αναφέρεται στην παράγραφο 5. 

5. Εντός 30 ημερών από την έκδοσή της, ο οργανισμός 
διαβιβάζει την τελική γνώμη της επιτροπής στα κράτη μέ¬ 
λη, στην Επιτροπή και οτον υπεύθυνο γιατη διάθεση του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος στην αγορά, μα¬ 
ζί με έκθεση στην οποία περιγράφεται η αξιολόγηση του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος και οι λόγοι που 
αιτιολογούντο πορίσματάτης. 

Στην περίπτωση γνώμης υπέρ της χορήγησης ή της δια¬ 
τήρησης άδειας κυκλοφορίας του συγκεκριμένου κτηνια¬ 
τρικού φαρμακευτικού προϊόντος, στη γνώμη επισυνά¬ 
πτονται τα ακόλουθα έγγραφα: 

α. σχέδιο περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊό¬ 
ντος, όπως αναφέρεται στο άρθρο 6α, εφόσον χρειάζε¬ 
ται, το σχέδιο αυτό θα απηχεί τις διαφορετικές κτηνιατρι¬ 
κές συνθήκες των διαφόρων κρατών μελών. 

β. ενδεχομένως, οι όροι στους οποίους υπόκειται η ά¬ 
δεια κατά την έννοια της παρ. 4. 

Αρθρο 23 

1. Εντός 30 ημερών από την παραλαβή της γνώμης, η 
Επιτροπή καταρτίζει σχέδιο απόφασης σχετικά με την αί¬ 
τηση, λαμβάνοντας υπόψη το κοινοτικό δίκαιο. 


Στην περίπτωση που το σχέδιο απόφασης προβλέπει τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, επισυνάπτονται τα έγ¬ 
γραφα που αναφερονται στο άρθρο 22 παρ. 5 στοιχεία (α) 
και (β). 

Όταν σε εξαιρετικές περιπτώσεις, το σχέδιο απόφασης 
δεν είναι σύμφωνο με τη γνώμη του οργανισμού, η Επι¬ 
τροπή επισυνάπτει επίσης λεπτομερή επεξήγηση των λό¬ 
γων της διαφοράς. 

Το σχέδιο απόφασης διαβιβάζεται στα κράτη μέλη και 
τον αιτούντα. 

2. Η τελική απόφαση για την αίτηση λαμβάνεται σύμφω¬ 
να με τη διαδικασία που ορίζεται στ ο άρθρο 42κ της οδη¬ 
γίας του Συμβουλίου 93/40/ΕΟΚ. 

3.0 εσωτερικός κανονισμός της επιτροπής που αναφέ- 
ρεται στο άρθρο 42κ της οδηγίας του Συμβουλίου 93/40 
ΕΟΚπροσαρμόζεται ώστε να λαμβάνονται υπόψη τα κα¬ 
θήκοντα που της ανατίθενται σύμφωνα με την οδηγία 
93/40/ΕΟΚ. 

Οι προσαρμογές αυτές περιλαμβάνουν: 

- εκτός από τις περιπτώσεις που ορίζονται στην παρ. 1 
τρίτο εδάφιο, η γνώμητης μόνιμης επιτροπής λαμβάνεται 
γραπτώς. 

- κάθε κράτος μέλος διαθέτει προθεσμία τουλάχιστον 
28 ημερών για να υποβάλλει στην Επιτροπή γραπτές πα¬ 
ρατηρήσεις σχετικά με το σχέδιο απόφασης. 

- κάθε κράτος μέλος μπορεί να ζητήσει γραπτώς τη συ¬ 
ζήτηση του σχεδίου απόφασης από τη μόνιμη επιτροπή, 
αιτιολογώντας λεπτομερώςτο αίτημάτου αυτό. 

Εφόσον κατά τη γνώμη της Επιτροπής, απότις γραπτές 
παρατηρήσεις κράτους μέλους ανακύπτουν σημαντικά 
νέα θέματα επιστημονικής ή τεχνικής φύσεως που δεν ε¬ 
ξετάζονται στη γνώμη του οργανισμού, ο πρόεδρος ανα¬ 
στέλλει τη διαδικασία και αναπέμπει την αίτηση στον ορ¬ 
γανισμό πρός περαιτέρω εξέταση. 

Η Επιτροπή θεπίζειτις αναγκαίες διατάξεις εφαρμογής 
της παραγράφου αυτής με τη διαδικασίαπου καθορίζεται 
στο άρθρο 42ιτης οδηγίας του Συμβουλίου 93/40/ΕΟΚ. 

4. Η απόφαση που λαμβάνεται σύμφωνα με το παρόν 
άρθρο απευθύνεται στα ενδιαφερόμενο κράτη μέλη και 
τον υπεύθυνο για τη διάθεση στην αγορά του κτηνιατρι¬ 
κού φαρμακευτικού προϊόντος. Τα κράτη μέλη χορηγούν 
ή ανακαλούν την άδεια κυκλοφορίας ή επιφέρουν τις α¬ 
ναγκαίες τροποποιήσεις ως πρός τους όρους της, προ¬ 
κειμένου να συμμορφωθούν με την απόφαση εντός προ¬ 
θεσμίας 30 ημερών από την κοινοποίησή της. 

Ενημερώνουν αμέσως την Επιτροπή και την επιτροπή 
σχετικά. 

5. Η διαδικασία που αναφέρεται στα άρθρα 17 έως 23 
δεν εφαρμόζεται στις περιπτώσεις του άρθρου 10 παρ. 2 
της Υπουργικής απόφασης 352671/95 (Β' 515) για τα ο- 
μοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρμακα. 

Άρθρο 24 

Κάθε αίτηση του υπεύθυνου για τη διάθεση στην αγο¬ 
ρά του κτηνιατρικού φαρμακευτικούπροϊόντος σχετικά 
με την τροποποίηση άδειας κυκλοφορίας που έχει χορη¬ 
γηθεί σύμφωνα με τις διατάξεις του παρόντος κεφαλαί¬ 
ου, υποβάλλεται σε όλα τα κράτη μέλη που έχουν ήδη ε¬ 
γκρίνει το συγκεκριμένο κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊ¬ 
όν. 

Η Επιτροπή σε συννενάηση με τον οργανισμό, θεσπίζει 
τις κατάλληλες ρυθμίσεις για την εξέταση των τροποποι- 
ήσεωντων όρων μιας άδειας κυκλοφορίας. 
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Οι ρυθμίσεις αυτές περιλαμβάνουν σύστημα γνωστο¬ 
ποίησης ή διοικητικές διαδικασίες σχετικά μετιςήσσονος 
σημασίας μεταβολές και ορίζουν με ακρίβεια την έννοια 
της «ήσσονος σημασίας μεταβολής ·. 

Οι ρυθμίσεις αυτές θεσπίζονται από την Επιτροπή με τη 
μορφή εκτελεστικού κανονισμού σύμφωνα με τη διαδικα¬ 
σία που προβλέπεται στο άρθρο 42ι της οδηγίας του Συμ¬ 
βουλίου 93/40/ΕΟΚ. 

Για τα προϊόντα που υπόκεινται στη διαιτησία της Επι¬ 
τροπής, η διαδικασία που θεσπίζεται στα άρθρα 22 και 23 
εφαρμόζεται κατ’ αναλογία και στις τροποποιήσεις των α¬ 
δειών κυκλοφορίας. 

Άρθρο 24α 

1. Εάν ο ΕΟΦ κρίνει ότι είναι αναγκαία για την προστα¬ 
σία της υγείας του ανθρώπου ή των ζώων ή για την προ¬ 
στασία του περιβάλλοντος, η τροποποίηση των όρων της 
άδειας κυκλοφορίας που έχει χορηγηθεί σύμφωνα με το 
παρόν κεφάλαιο ή η αναστολή ή η ανάκλησή της, παρα 
πέμπει το θέμα αυτό αμέσως στην επιτροπή προκειμένου 
να εφαρμοσθούν οι διαδικασίες που θεσπίζονται στα άρ¬ 
θρα 22 και 23. 

2. Με την επιφύλαξη του άρθρου 21, σε εξαιρετικές πε¬ 
ριπτώσεις, αν είναι αναγκαία η ανάληψη εκτάκτων μέτρων 
για την προστασία της υγείας του ανθρώπου ή των ζώων 
ή του περιβάλλοντος και μέχρις ότου ληφθεί οριστική α¬ 
πόφαση, ο ΕΟΦ μπορεί να αναστείλειτην κυκλοφορία, τη 
διάθεση και τη χρήση του συγκεκριμένου κτηνιατρικού 
φαρμακευτικού προϊόντος. 

Ενημερώνει την Επιτροπή και τα άλλα κράτη μέλη, το 
αργότερο την επόμενη εργάσιμη ημέρα, ως προς τους 
λόγους που επέβαλαν τη δράση αυτή. 

Άρθρο24β 

(Άρθρο 1 παρ. 10 της οδηγίας 93/40/ΕΟΚ) 

(Άρθρο 2 της οδηγίας 93/41/ΕΟΚ) 

Τα άρθρα 24 και 24α εφαρμόζονται κατ’ αναλογία σε 
κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία έχουν ε¬ 
γκρίνει τα κράτη μέλη κατόπιν γνωμοδότησης της επιτρο¬ 
πής η οποία έχει δοθεί σύμφωνα με το άρθρο 4 της οδη¬ 
γίας 87/22/ΕΟΚ, πριν απάτην 1η Ιανουάριου 1995. 

Οι αιτήσεις για άδειες κυκλοφορίας που έχουν παρα- 
πεμφθεί στην επιτροπή κτηνιατικών φαρμακευτικών προϊ¬ 
όντων πριν από την 1η Ιανουάριου 1995, σύμφωνα με το 
άρθρο 2 της οδηγίας 87/22/ΕΟΚ γιατις οποίες η επιτροπή 
δεν έχει διατυπώσει γνώμη μέχρι την 1η Ιανουάριου 1995, 
εξετάζονται σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΟΚ) αριθμ. 
2309/93. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ V 

Παρασκευή Κτηνιατρικών Φαρμακευτικών προϊόντων 
Εισαγωγή από Τρίτες χώρες. 

Άρθρο 25 

(Άρθρο 24 της Οδηγίας 81/851 /ΕΟΚ και 
άρθρο 1 παρ. 14και 15της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ). 

1. Για την παρασκευή κτηνιατρικών φαρμακευτικών 
προϊόντων είναι απαραίτητη η κατοχή της σχετικής άδει¬ 
ας παραγωγής. Η άδεια παραγωγής απαιτείται και για τα 
κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα που προορίζονται 
προς εξαγωγή. 

2. Η άδεια που αναφέρεται στην παράγραφο 1, απαιτεί¬ 
ται τόσο για την ολική ή μερική παρασκευή, όσο και γιατις 


εργασίες κατανομής, συσκευασίας και επισήμανσης Ιετι- 
κέτες κλη) των φαρμάκων. 

Εν τούτοις η άδεια αυτή δεν απαιτείται για την παρα¬ 
σκευή, κατανομή, αλλαγή συσκευασίας ή επισήμανσης ό¬ 
ταν οι εργασίες αυτές εκτελούνται με μοναδικό σκοπό τη 
διάθεση στο λιανικό εμπόριο, από φαρμακοποιούς σε 
φαρμακεία ή από άλλα άτομα στα οποία έχει νόμιμα επι- 
τραπεί η εκτέλεση των εργασιών αυτών. 

3. Η άδεια που αναφέρεται στην παράγραφο 1, απαιτεί¬ 
ται επίσης, και για τις εισαγωγές από τρίτες χώρες. Προς 
το σκοπό αυτό, το κεφάλαιο αυτό, καθώς και οι διατάξεις 
του άρθρου 37 για την ανάκληση και αναστολή της άδει¬ 
ας κυκλοφορίας, ισχύουν για τέτοιες εισαγωγές κατάτον 
ίδιο τρόπο όπως και για την παρασκευή. 

Τα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα που εισάγονται 
στη χώρα από τρίτες χώρες και προορίζονται για άλλο 
κράτος μέλος, πρέπει να συνοδεύονται από αντίγραφο 
της άδειας παραγωγής που αναφέρεται στην παράγραφο 
1 . 

Άρθρο 25α 

(Άρθρο 1 παρ. 16 της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

Εάν το ζητήσει ο παρασκευαστής κτηνιατρικών φαρμα¬ 
κευτικών προϊόντων, ο εξαγωγέαςή οι αρχές μιας τρίτης 
χαιρας εισαγοογής, ο ΕΟΦ πιστοποιεί ότι ο παρασκευα¬ 
στής αυτός διαθέτειτην άδεια που αναφέρεται στο άρθρο 
25. 

Κατάτην έκδοση των πιστοποιητικών αυτών, τηρούνται 
οι ακόλουθες προϋποθέσεις : 

α. Λαμβάνονται υπόψη οι ισχύουσες διοικητικές διατά¬ 
ξεις της Παγκόσμιας Οργάνωσης Υγείας. 

β. Για τα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα που προ¬ 
ορίζονται για εξαγωγή και τα οποία έχουν ήδη εγκριθεί 
στη χώρα, ο ΕΟΦ χορηγεί περίληψη των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος, όπως έχει εγκριθεί σύμφωνα με το άρθρο 
6β, ή, ελλείψει αυτής, ένα ισοδύναμο έγγραφο. 

Όταν ο παρασκευαστής δεν διαθέτει άδεια κυκλοφο¬ 
ρίας υποβάλλει στον ΕΟΦ, για να μπορέσει να εκδόσει το 
πιστοποιητικό που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο, μια δή¬ 
λωση με την οποία εξηγεί τους λόγους για τους οποίους 
δεν διαθέτει την άδεια αυτή. 

Άρθρο 26 

(Άρθρο 25 της Οδηγίας 81/851 /ΕΟΚ) 

Ο αϊτών πρέπει νσ πληροί τουλάχιστον τις ακόλουθες 
προϋποθέσεις προκειμένου να του χορηγηθεί η άδεια 
που αναφέρεται στο άρθρο 25: 

α. Να καθορίζει τα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα 
με τις φαρμακευτικές μορφές που θα παρασκευάζονται ή 
θα εισάγονται καθώς και τον τρόπο παρασκευής και ε¬ 
λέγχου τους. 

β. Να διαθέτει, για την παρασκευή ή εισαγωγή τους, 
τους κατάλληλους επαρκείς χώρους, τεχνικό εξοπλι¬ 
σμό και δυνατότητες ελέγχου, που να ανταποκρίνονται 
στις νόμιμες προϋποθέσεις οι οποίες προβλέπονται, τό¬ 
σο από την άποψη της παρασκευής και του ελέγχου, ο- 
σο και απάτην άποψη της αποθήκευσης των προϊόντων, 
σύμφωνα πάντοτε με τις διατάξειητου άρθρου 11 περί- 
πτ. 1. 

γ. Να διαθέτει τουλάχιστον ένα άτομο με την ειδίκευση 
που αναφέρεται στο άρθρο 30. 

Ο αϊτών πρέπει να συνυποβάλλει με την αίτησή του όλα 
τα δικαιολογητικά στοιχεία. 
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Αρθρο 27 

(Άρθρο 26της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ). 

1,0 ΕΟΦ εκδίδει την άδεια που αναφέρεται στο άρθρο 25, 
μόνο αφού βεβαιωθεί, με έρευνα που θα διεξάγουν εξου¬ 
σιοδοτημένα από αυτόν όργανα, ότι οι πληροφορίες που 
παρέχονται κατ’ εφαρμογή του άρθρου 26 είναι ακριβείς. 

2. Η άδεια μπορεί να συνοδεύεται με ορισμένες υπο¬ 
χρεώσεις, οι οποίες θα ισχύσουν είτε απάτης χορηγήσε- 
ως της άδειας, είτε μεταγενέστερα της εκδόσεώς της, ώ¬ 
στε να εξασφαλισθεί η τήρηση των όρων που προβλέπο- 
νται στο άρθρο 26. 

Η άδεια ισχύει μόνο για τους χώρους, τα κτηνιατρικά 
φαρμακευτικά προϊόντα και τις φαρμακευτικές μορφές 
που αναφέρονται στην αίτηση. 

Άρθρο 28 

(Άρθρο 27 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ και 
(Άρθρο 1 παρ. 17της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ). 

Ο κάτοχος της άδειας που αναφέρεται στο άρθρο 25, ο¬ 
φείλει τουλάχιστον: 

α. Να διαθέτει το προσωπικό το οποίο να ανταποκρίνε- 
ται στις νόμιμες προϋποθέσεις που προβλέπονται από τη 
σχετική νομοθεσία, όσον αφορά τόσο την παρασκευή, ό¬ 
σο και τον έλεγχο. 

β. Να διαθέτει τα εγκεκριμένα κτηνιατρικά φαρμακευτι¬ 
κά προϊόντα, σύμφωνα με την ισχύουσα νομοθεσία. 

γ. Να πληροφορεί εκ των προτέρωντον ΕΟΦ για κάθε 
τροποποίηση που θα ήθελε να επιφέρει σε μία από τις 
πληροφορίες που έδωσε κατ' εφαρμογή του άρθρου 26, 
καθώς και να πληροφορεί αμέσως την αντικατάσταση του 
ειδικευμένου προσώπου που αναφέρεται στο άρθρο 30. 

δ. Να επιτρέπει οποτεδήποτε στα εξουσιοδοτημένα όρ¬ 
γανα του ΕΟΦ, την πρόσβαση στις εγκαταστάσεις του. 

ε. Να φροντίζει ώστε το ειδικευμένο πρόσωπο που ανα- 
φέρεται στο άρθρο 30, να μπορεί να εκπληροί την απο¬ 
στολή του, θέτοντας ειδικότερα στη διάθεσή του όλα τα 
αναγκαία μέσα. 

στ. Να τηρεί τις αρχές και τις κατευθυντήριες γραμμές 
που αφορούν την ορθή πρακτική παρασκευής των φαρ¬ 
μακευτικών προϊόντων, οι οποίες προβλέπονται από την ι- 
σχύουσα νομοθεσία. 

ζ. Να τηρεί αναλυτικό μητρώο όλων των κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων που έχει διαθέσει, σύμφωνα 
με την ισχύουσα νομοθεσία, συμπεριλαμβανομένων των 
δειγμάτων τους. Στο μητρώο αυτό πρέπει να καταχωρού- 
νται τουλάχιστον τα ακόλουθα στοιχεία κάθε πράξης, είτε 
αυτή γίνεται επι πληρωμή, είτε όχι: 

- ημερομηνία 

- ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 

- διατεθείσα ποσότητα 

- όνομα και διεύθυνση του παραλήπτη 

- αριθμός παρτίδας. 

Το μητρώο αυτό τηρείται στη διάθεση του ΕΟΦ, επιτρία 
τουλάχιστον χρόνια προς έλεγχο. 

Άρθρο 28α 

(Άρθρο 1 παρ. 18της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ). 

Οι αρχές και οι κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτι¬ 
κής παρασκευής κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊό¬ 
ντων που αναφέρονται στην περίπτωση στ" του άρθρου 
28, έχουν θεσπισθεί με την Υπουργική Απόφαση 313314/ 
94 (ΦΕΚ 52Β). 


Άρθρο 29 

(Άρθρο 28 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ). 

1. Η διαδικασία χορηγήσεως της άδειας παραγωγής, 
που αναφέρεται στο άρθρο 25, δεν διαρκεί πάνω από 90 
ημέρες από την ημερομηνία λήψεως της αιτήσεως από 
τον ΕΟΦ. 

2. Σε περίπτωση που ο κάτοχος της άδειας υποβάλλει 
αίτηση τροποποιήσεως ενός από τα στοιχεία που αναφέ- 
ρονται στο άρθρο 28, η διαδικασία σχετικά με την αίτηση 
αυτή, δεν διαρκεί πάνω από 30 ημέρες. Σε εξαιρετικές πε¬ 
ριπτώσεις, η προθεσμία αυτή μπορεί ναπαρατείνεται έως 
90 ημέρες. 

3. Ο ΕΟΦ μπορεί να ζητήσει από τον αιτούντα συμπλη¬ 
ρωματικά στοιχεία σε σχέση με τις πληροφορίες που έ¬ 
δωσε κατ’ εφαρμογή του άρθρου 26, καθώς και σχετικά 
με το ειδικευμένο πρόσωπο που αναφέρεται στο άρθρο 
30. Κατά το διάστημα αυτό αναστέλλονται οι προθεσμίες 
που προβλέπονται στις παραγράφους 1 και2μέχριςότου 
υποβληθούν τα απαιτούμενα συμπληρωματικά στοιχεία. 

Άρθρο 30 

(Άρθρο 29 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ). 

1.0 δικαιούχος της άδειαςπαραγωγήςπου αναφέρεται 
στο άρθρο 25, πρέπει να διαθέτει μονίμως και συνεχώς έ¬ 
να τουλάχιστον ειδικευμένο πρόσωπο το οποίο να αντα- 
ποκρίνεται στους όρους που προβλέπονται στο άρθρο 
32, υπεύθυνο ιδίως για την εκπλήρωση των υποχρεώσεων 
που ορίζονται στο άρθρο 31. 

2, Αν ο δικαιούχος της άδειας ανταποκρίνεται προσωπι¬ 
κά στους όρους που αναφέρονται στο άρθρο 32 μπορεί 
να αναλάβει οίδιοςτηνευθύνηπουαναφέρεται στην παρ. 
1 του παρόντος. 

Άρθρο 31 

(Άρθρο 30 της Οδηγίας 81/851 /ΕΟΚ) 

(Άρθρο 1 παρ. 11 της Οδηγίας 93/40ΕΟΚ). 

1. Το ειδικευμένο πρόσωπο το οποίο αναφέρεται στο 
άρθρο 30 επιφυλασσόμενων των σχέσεών του με τον δι¬ 
καιούχο της άδειας που αναφέρεται στο άρθρο 25, πρέ¬ 
πει να φροντίζει με προσωπικήτου ευθύνη και στα πλαίσια 
των διαδικασιών που αναφέρονται στο άρθρο 34 : 

α. στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊό¬ 
ντων που έχουν παρασκευασθεί στη χώρα, ώστε η κάθε 
παρτίδατων προϊόντων αυτών να έχειπαρασκευασθεί και 
ελεγχθεί σύμφωνα με τις ισχύουσες διατάξεις και με την 
τήρηση των προϋποθέσεων που απαιτούνται για τη χορή¬ 
γηση της άδειας κυκλοφορίας. 

β. Στηνηερίπτωση κτηνιατρικών φαρμακευτικώνπροϊό- 
ντων προερχόμενων από τρίτες χώρες, ώστε η κάθε εισα- 
γόμενη παρτίδα να υποβάλλεται σε πλήρη ποιοτική και 
ποσοτική ανάλυση όλων των δραστικών τουλάχιστον συ¬ 
στατικών και σε κάθε άλλη δοκιμασία ή έλεγχο που είναι 
αναγκαίος για να εξασφαλισθεί η ποιότητα των κτηνιατρι¬ 
κών φαρμακευτικών προϊόντων, με τήρηση των προϋπο¬ 
θέσεων που απαιτούνται για τη χορήγηση της άδειας κυ¬ 
κλοφορίας. 

Οι παρτίδες των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊό¬ 
ντων, που έχουν ελεγχθεί κατ' αυτόν τον τρόπο σε ένα 
κράτος μέλος, απαλλάσσονται από τους παραπάνω ελέγ¬ 
χους όταν κυκλοφορούν στην χώρα εφόσον συνοδεύο¬ 
νται από εκθέσεις ελέγχου με υπογραφή του ειδικευμέ¬ 
νου προσώπου. 
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<.Στην περίπτωση κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊό¬ 
ντων που εισάγονται από τρίτη χώρα, εφόσον μεταξύ της 
χώρας μας και της χώρας εξαγωγής έχουν συναφθεί κα¬ 
τάλληλες συμφωνίες που διασφαλίζουν ότι ο παρασκευα¬ 
στής του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος εφαρ¬ 
μόζει πρότυπα ορθής παρασκευαστικής πρακτικής του¬ 
λάχιστον ισοδύναμα με τα πρότυπα της χώρας μας και ότι 
οι έλεγχοι που αναψέρονται στο στοιχείο β) έχουν διενερ- 
γηθεί στη χώρα εξαγωγής, το ειδικευμένο πρόσωπο μπο¬ 
ρεί να απαλλαγεί από την ευθύνη για τη διεξαγωγή των ε¬ 
λέγχων αυτών». 

2. Σε κάθε περίπτωση και ειδικότερα όταν τα κτηνιατρι¬ 
κά φαρμακευτικά προϊόντα προσφέρονται προς πώληση, 
το ειδικευμένο πρόσωπο πρέπει να βεβαιώνει σε μητρώο 
ή σε ισοδύναμο έγγραφο που προβλέπεται γιατον σκοπό 
αυτό, ότι κάθε παρτίδα παραγωγής ανταποκρίνεται στις 
διατάξεις του άρθρου αυτού. Το μητρώο αυτό ή το αντί¬ 
στοιχο έγγραφο πρέπει να ενημερώνονται τακτικά, ανά¬ 
λογα με τις πράξεις που εκτελούνται και να είναι στη διά¬ 
θεση των εξουσιοδοτημένων οργάνων του ΕΟΦ για πε¬ 
ρίοδο τουλάχιστον πέντε ετών. 

Αρθρο 32 

(Άρθρο 31 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Το ειδικευμένο πρόσωπο που προβλέπεται στο άρθρο 
30 πρέπει να πληροί τουλάχιστον τις ακόλουθες προϋπο¬ 
θέσεις αναφορικά με τα προσόντα του: 

α. Να διαθέτει πτυχίο, πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο σπου¬ 
δών που χορηγείται μετά από κύκλο πανεπιστημιακών 
σπουδών, ή άλλο ισοδύναμο κύκλο σπο 'δών, επίσημα α¬ 
ναγνωρισμένο, από την χώρα με ελάχισι τ διάρκεια τέσ¬ 
σερα έτη θεωρητικής και πρακτικής διδαι: -ιαλίας σε έναν 
από τους ακόλουθους επιστημονικούς κλάδους: Φαρμα¬ 
κευτική, Ιατρική, Κτηνιατρική, Χημεία, Φαρμακευτική Χη¬ 
μεία και Τεχνολογία, Βιολογία. 

Εντούτοις: 

- Η ελάχιστη διάρκεια του κύκλου πανεπιστημιακών 
σπουδών μπορεί να είναι τρισήμισυ έτη, όταν ακολουθεί¬ 
ται από περίοδο θεωρητικής και πρακτικής εκπαίδευσης 
διάρκειας ενός τουλάχιστον έτους και περιλαμβάνει πε¬ 
ρίοδο πρακτικής άσκησης τουλάχιστον έξι μηνών σε φαρ¬ 
μακείο ανοικτό για το κοινό, ο δε κύκλος αυτός περατώ¬ 
νεται με εξετάσεις πανεπιστημιακού επιπέδου. 

- Σε περίπτωση που συνυπάρχουν δύο κύκλοι πανεπι¬ 
στημιακών σπουδών ή ισοτίμων κύκλων σπουδών επίση¬ 
μα αναγνωρισμένων από τη χώρα, από τους οποίους ο έ¬ 
νας διαρκεί 4 έτη και ο άλλος 3 έτη, θεωρείται ότι το πτυ¬ 
χίο, το πιστοποιητικό ή άλλος τίτλος σπουδώντου 3ετούς 
κύκλου πανεπιστημιακών σπουδών ή αναγνωρισμένος ι¬ 
σότιμος κύκλος σπουδών ικανοποιεί τον όρο ως πρός την 
διάρκειαπουπροβλέπεταιατηνπαρ. 1 περίπτ. α', εφόσον 
το πτυχίο, τα πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι σπουδών των 
δύο κύκλων είναι επίσημα αναγνωρισμένα ως ισότιμα. 

Ο κύκλος σπουδών πρέπει να περιλαμβάνει θεωρητική 
και πρακτική εκπαίδευση που αναφέρεται στα ακόλουθα 
τουλάχιστον βασικά θέματα: 

(1) Πειραματική Φυσική. 

(2) Γενική και Ανόργανη Χημεία. 

(3) Οργανική Χημεία. 

(4) Αναλυτική Χημεία. 

(5) Φαρμακευτική Χημεία, η οποία περιλαμβάνει τον έ¬ 
λεγχο ανάλυσης φαρμάκων. 

(6) Γενική και Εφαρμοσμένη (Ιατρική - Βιοχημεία). 


(7) Φυσιολογία. 

(8) Μικροβιολογία. 

(9) Φαρμακολογία. 

(10) Φαρμακευτική Τεχνολογία. 

(11) Τοξικολογία. 

(12} Φαρμακογνωσία (μελέτη της σύνθεσης των ενερ¬ 
γειών των δραστικών συστατικών φυσικών ουσιών, φυτι¬ 
κής ή ζωικής προέλευσης). 

Η εκπαίδευση στα θέματα αυτά πρέπει να κατανέμεται 
κατά τέτοιο τρόπο που να επιτρέπει στον ενδιαφερόμενο 
να αναλάβει τις υποχρεώσεις που καθορίζονται στο άρ¬ 
θρο 31. 

Εαν ορισμένα πτυχία, πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι που 
αναφέρονται στην περίπτ. α', δεν πληρούν τα κριτήρια 
που καθορίζονται παραπάνω, το ειδικευμένο πρόσωπο 
που αναφέρεται στο άρθρο 30, πρέπει να αποδείξει, σύμ¬ 
φωνα με την ισχύουσα νομοθεσία, ότι κατέχει για τα ανω¬ 
τέρω θέματα τις αναγκαίες γνώσεις για την παρασκευή 
και τον έλεγχο κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων. 

β. Πρακτική άσκηση επι 2τουλάχιστον έτη, σε μία ή πε¬ 
ρισσότερες επιχειρήσεις που έχουν άδεια παρασκευής, 
σε δραστηριότητες ποιοτικής ανάλυσηςτων φαρμακευτι¬ 
κών προϊόντων, ποσοτικής ανάλυσης των δραστικών συ¬ 
στατικών, καθώς και σε δοκιμασίες και επαληθεύσεις που 
είναι απαραίτητες γιατην εξασφάλιση της ποιότητας των 
φαρμακευτικών προϊόντων. 

Η διάρκεια της πρακτικής άσκησης μπορεί να μειώνεται 
κατά ένα έτος, εφόσον ο πανεπιστημιακός κύκλος σπου¬ 
δών διαρκεί πέντε (5) τουλάχιστον έτη και κατά ενάμισυ έ¬ 
τος, εφόσον ο εκπαιδευτικός αυτός κύκλος διαρκεί έξι (6) 
τουλάχιστον έτη. 

Αρθρο 33 

(Άρθρο 32της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

1. Πρόσωπο που κατά την 9η Νοεμβρίου 1984 ασκούσε 
τις δραστηριότητες του ειδικευμένου προσώπου του άρ¬ 
θρου 30 χωρίς να ανταποκρίνεται στις διατάξεις του άρ¬ 
θρου 32, θεωρείται ότι έχει τα προσόντα να εξακολουθή¬ 
σει να ασκεί τις δραστηριότητες αυτές. 

2. Ο κάτοχος πτυχίου, πιστοποιητικού η άλλου τίτλου 
περάτωσης κύκλου πανεπιστημιακών σπουδώνή επίσημα 
αναγνωρισμένου απάτη χώρα ως ισότιμου κύκλου σπου- 
δώνσε επιστημονικό τομέα, ο οποίος του παρέχει την δυ¬ 
νατότητα να ασκεί, σύμφωνα μιετις κείμενες διατάξεις, τα 
καθήκοντα του ειδικευμένου προσώπου, μπορεί, εφόσον 
άρχισε την εκπαίδευσή του πριν από την ημερομηνία της 
παρ. 1 του παρόντος, να θεωρηθεί ότι έχει τα κατάλληλα 
προσόντα να αναλάβει τα καθήκοντα του ειδικευμένου 
προσώπου, του άρθρου 30, μετηνπρούπόθεση ότιπροη- 
γο υ μένως θα έχει ασκή σει,πριναπότοτέλοςτουδεκάτου 
έτους, μετά την ως άνω προθεσμία και επί 2 τουλάχιστον 
έτη, σε μία ή περισσότερες επιχειρήσεις, οι οποίες έχουν 
την άδεια που προβλέπεται στο άρθρο 25. δραστηριότη¬ 
τες επίβλεψης παραγωγής ή και δραστηριότητες ποιοτι¬ 
κής και ποσοτικής ανάλυσης δραστικών συστατικών, κα¬ 
θώς επίσης και δοκιμασίες και επαληθεύσεις, οι οποίες εί¬ 
ναι απαραίτητες για την εξασφάλιση της ποιότητας των 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, κάτω από την ά¬ 
μεση επίβλεψη ενός προσώπου που αναφέρεται στο άρ¬ 
θρο 30. 

Αν ο ενδιαφερόμενος έχει αποκτήσει την ανωτέρω πρα¬ 
κτική εμπειρία περισσότερο από 10 έτη πριν από την 9η 
Νοεμβρίου 1984 απαιτείται συμπληρωματική πρακτική ε- 
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μπειρία ενός έτους, η οποία να ανταποκρίνεται στους ό¬ 
ρους που αναφέρονται στο προηγούμενο εδάφιο και η ο¬ 
ποία θα έχει πραγματοποιηθεί αμέσως πριν από την ά¬ 
σκηση των δραστηριοτήτων αυτών. 

3. Ένα πρόσωπο που κατά την 9η Νοεμβρίου 1984 α¬ 
σκούσε σε άμεση συνεργασία με ένα ειδικευμένο πρόσω¬ 
πο του άρθρου 30, δραστηριότητες επίβλεψης παραγω¬ 
γής. ή και δραστηριότητες ποιοτικής ανάλυσης των δρα¬ 
στικών συστατικών, καθώς και δοκιμασίες και 
επαληθεύσεις οι οποίες είναι αναγκαίες για την εξασφά¬ 
λιση της ποιότητας των φαρμακευτικών προϊόντων, μπο¬ 
ρεί για περίοδο πέντε ετών από την 9η Νοεμβρίου 1984 να 
θεωρηθεί ότι έχει τα απαραίτητα προσόντα που αναφέ- 
ρονται στο άρθρο 30. 

Προϋπόθεση είναι ότι οι αρμόδιες υπηρεσίες του ΕΟΦ 
έχουν βεβαιωθεί ότι το πρόσωπο αυτό έχει αποδείξει ότι 
κατέχει ικανοποιητικές θεωρητικές και πρακτικές γνώ¬ 
σεις και ότι έχει ασκήσει τις παραπάνω δραστηριότητες 
για πέντε τουλάχιστον έτη. 

Άρθρο 34 

(Άρθρο 33 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

1. Ο ΕΟΦ εξασφαλίζει την τήρηση των υποχρεώσεων 
που απορρέουν από το άρθρο 30. Σε περίπτωση παραβά¬ 
σεων των διατάξεων αυτών έχουν εφαρμογή οι διατάξεις 
που αναφέρονται στο άρθρο 33 παρ. 5 του Ν. 1316/83 ό¬ 
πως τροποποιήθηκε και ισχύει. 

2. Γιατην εκπλήρωση των υποχρεώσεων του ειδικευμέ¬ 
νου προσώπου ο ΕΟΦ λαμβάνει τα κατάλληλα διοικητικά 
μέτρα και εκδίδει εγκυκλίους επαγγελματικής δεοντολο¬ 
γίας. Εφόσον εναντίον των ειδικευμένων προσώπων εκ- 
κρεμούν διοικητικές ή πειθαρχικές κυρώσεις, ο ΕΟΦ μπο¬ 
ρεί να απαγορεύει προσωρινά στο ειδικευμένο πρόσωπο 
να ασκεί τις δραστηριότητες που προβλέπονται σε αυτή 
την Υπουργική Απόφαση. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VI 
Επίβλεψη και κυρώσεις 

Άρθρο 35 

(Άρθρο 34 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ και 
άρθρο 1 παρ. 19της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

Για να διαπιστωθεί ότι τηρείται η νομοθεσία περί κτη¬ 
νιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, διενεργούνται επι¬ 
θεωρήσεις από τον ΕΟΦ αυτεπαγγέλτως ή κατόπιν εντο¬ 
λών του Υπουργού Γεωργίας, σε κάθε χώρο που μπορεί 
να παρασκευάζονται, συσκευάζοντας αποθηκεύονται ή 
διακινούνται αυτά, κυρίως ο ΕΟΦ : 

α. Προβαίνει σε επιθεωρήσεις των εγκαταστάσεων πα¬ 
ρασκευής και εμπορίας, καθώς και των εργαστηρίων που 
είναι εξουσιοδοτημένα από τον δικαιούχο της άδειας πα¬ 
ραγωγής, που αναφέρεται στο άρθρο 25 παρ. 1, να πραγ¬ 
ματοποιεί ελέχους βάσει του άρθρου 11 περίπτ. 2 
β. παίρνει δείγματα. 

γ. Λαμβάνει γνώση όλωντων εγγράφωνπου σχετίζονται 
με το αντικείμενο των επιθεωρήσεων, με την επιφύλαξη 
των διατάξεων που ισχύουν κατά την κοινοποίηση της α¬ 
πόφασης αυτής και που περιορίζουν την δυνατότητα ό¬ 
σον αφορά την περιγραφή του τρόπου παρασκευής. 

Μετά από κάθε επιθεώρηση, οιεπιθεωρητέςτου ΕΟΦ υ¬ 
ποβάλλουν έκθεση όσον αφορά την τήρηση, εκ μέρους 
του παρασκευαστή, των αρχών και των κατευθυντηρίοιν 
γραμμών ορθής παρασκευαστικής πρακτικής και ελέγ¬ 


χου, όπως αυτές καθορίζονται στο ισχύον δίκαιο. Το πε¬ 
ριεχόμενο των εκθέσεων αυτών κοινοποιείται στον επιθε- 
ωρηθέντα παρασκευαστή. 

Άρθρο 36 

(Άρθρο 35 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Ο υπεύθυνος για την κυκλοφορία στην αγορά και ενδε¬ 
χόμενα. ο δικαιούχος της άδειας, ο οποίος αναφέρεται 
στο άρθρο 25 παρ. 1, πρέπει να αποδεικνύουντην εκτέλε¬ 
ση των διενερνηθέντων ελέγχων στο τελικό προϊόν, ή στα 
συστατικά ή στα ενδιάμεσα προϊόντα της παρασκευής, 
σύμφωνα με τις μεθόδους που ισχύουν για τη χορήγηση 
της άδειας κυκλοφορίας του προϊόντος. 

Άρθρο 37 

(Άρθρο 36της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Με απόφαση του ΕΟΦ που δημοσιεύεται στην Εφημερί¬ 
δα της Κυβερνήσεως, αναστέλλεται ή ανακαλείται η ά¬ 
δεια κυκλοφορίας κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊό¬ 
ντος. όταν προκύπτει ότι: 

1. Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι βλαβερό 
στις συνθήκες χρήσης , που αναφέρονται κατά την υπο¬ 
βολή της αίτησης χορήγησης της άδειας κυκλοφορίας, ή, 
και μετά τη χορήγηση της άδειας, ή δεν έχει θεραπευτική 
δράση, ή δεν έχει την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση που 
έχει δηλωθεί. 

2.0 χρόνος αναμονήςπου προτείνεται είναι ανεπαρκής 
για να διασφαλιοθεί. ότι τα τρόφι μα ζωικής προελεύ οεως 
που προέρχονται από το ζώο το οποίο έχει υποβληθεί σε 
φαρμακευτική αγωγή δεν περιέχουν κατάλοιπα που μπο¬ 
ρούν να προκαλέσουν κινδύνους στην υγεία των κατανα¬ 
λωτών. 

3. Η χρήση για την οποία προσφέρεται το προϊόν, είναι 
απαγορευμένη από άλλες ισχύουσες διατάξεις. 

Ο ΕΟΦ μπορεί να μη χορηγεί άδεια κυκλοφορίας για 
κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, εάν το μέτρο αυτό εί¬ 
ναι αναγκαίο για να εξαοφαλισθείη προστασία της δημό¬ 
σιας υγείας, των καταναλωτών ή των ζώων. 

4. Τα πληροφοριακά στοιχεία που περιέχονται στον φά¬ 
κελο σύμφωνα με τις διατάξεις των άρθρων 6 και 15 είναι 
εσφαλμένα. 

5. Δεν διενεργήθηκαν οι έλεγχοι που προβλέπονται στο 
άρθρο 36. 

6. Δεν πτρήθηκε η υποχρέωση που αναφέρεται στο άρ¬ 
θρο 13 παρ 2. 

Δεν υπάρχει θεραπευτική δράση, ή η θεραπευτική δρά¬ 
ση είναι ελλειπής, εφόσον αποδειχθεί ότι το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν δεν επιφερει το επιδιωκόμενο θε¬ 
ραπευτικό αποτέλεσμα για τα είδη ζώων για τα οποίσπρο- 
ορίζεται. 

Η άδεια κυκλοφορίας μπορεί επίσης να ανασταλεί ή να 
ανακληθει όταν διαπιστωθεί ότι- 

- τα πληροφοριακά στοιχεία που περιέχονται στο φάκε 
λο με βάοητις διατάξεις των άρθρων 6,6α και 6β. δεντρο- 
ποποιήθηκαν σύμφωνα με το άρθρο 15 παράγραφοι 1 και 

4. 

- δεν διαβιβάστηκαν στις αρμόδιες αρχές όλα τα νέα 
στοιχεία που προβλέπονται στο άρθρο 15 παρ. 2 

Άρθρο 38 

(Αρθρο37 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 
ι. Με την επιφύλαξη των διατάξεων που προβλέπονται 
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οτοάρθρο37, ο ΕΟΦμε απόφασή του, απαγορεύει τη χο¬ 
ρήγηση στα ζώα και αποσύρει απάτην αγορά, ένα κτηνια¬ 
τρικό φαρμακευτικό προϊόν εφόσον: 

α. Προκύπτει ότι το φαρμακευτικό προϊόν, είναι βλαβε¬ 
ρό υπό συνθήκες χρήσης που αναφέρονται κατά την υ¬ 
ποβολή της αίτησης χορήγησης άδειας κυκλοφορίας ή 
μεταγενέστερα σύμφωνα με επιστημονικά δεδομένατου 
άρθρου 15παρ. 1 

β. Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν έχει θερα¬ 
πευτική δράση στα ζώα που αποτελούν αντικείμενο θερα¬ 
πείας. 

γ. Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν έχει την ποι¬ 
οτική και ποσοτική σύνθεση που έχει δηλωθεί. 

δ. Ο χρόνος αναμονής που υποδεικνύεται είναι ανεπαρ¬ 
κής, ώστε να εξασφαλίζεται οτι τα τρόφιμα τα οποία προ¬ 
έρχονται από το ζώο που έχει υποβληθεί σε θεραπεία δεν 
περιέχουν κατάλοιπα που είναι δυνατό να ενέχουν κινδύ¬ 
νους για την υγεία των καταναλωτών. 

ε. Δεν διενεργήθηκαν οι έλεγχοι που αναφέρονται στο 
άρθρο 36 ή δεντηρήθηκαν άλλοι όροιή υποχρεώσεις σχε¬ 
τικά με τη χορήγηση της άδειας που προβλέπεται στο άρ¬ 
θρο 25 παρ. 1. 

2. Στην απόφαση του ΕΟΦ, που πρέπει να είναι σαφώς 
και επαρκώς αιτιολογημένη η απαγόρευση διάθεσης, η 
κατάσχεση, η καταστροφή και γενικά η απόσυρση από 
την αγορά, μπορεί να περιορίζεται μόνο για τις παρτίδες 
που αποτελούν αντικείμενο του ελέγχου. 

3. Σε περιπτώσεις που το κτηνιατρικό φάρμακο ή παρτί¬ 
δες παραγωγής κτηνιατρικού φαρμάκου, αποσύρονται α¬ 
πό την κυκλοφορία και εφόσον τα προϊόντα αυτά βρίσκο¬ 
νται υπό την κατοχή τρίτων προσώπων, ο υπεύθυνος για 
την κυκλοφορία αυτών των προϊόντων φέρει το οικονομι¬ 
κό βάρος της αξίας τους. 

4. Όσοι χρησιμοποιούν κτηνιατρικά φαρμακευτικά 
προϊόντα υποχρεούνται να τηρούν τις οδηγίες που ανα 
γράφονται στις ετικέτες και στα φυλλάδιά εσωτερικών ο¬ 
δηγιών και κυρίως σε ό,τι αφορά το χρόνο αναμονής για 
αποφυγή ύπαρξης καταλοίπων φαρμάκων στα τρόφιμα 
ζωικής προέλευσης, που είναι δυνατόν να βλάψουν την υ¬ 
γεία των καταναλωτών. 

Αρθρο 39 

(Άρθρο 38 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

1, Με απόφαση ~ ου ΕΟΦ. η άδεια παραγωγής ή εισαγω¬ 
γής που προβλέπεται στο άρθρο 25, αναστέλλεται ή ανα 
καλείται για μια κατηγορία κτηνιατρικών προϊόντων, ή για 
το σύνολό τους, όταν παύουν να πληρούνται ένας ή πε¬ 
ρισσότεροι από τους όρους που προβλέπονται γιατη χο- 
ρήγηοη της άδειας κυκλοφορίας. 

2. Με απόφαση του ΕΟΦ. εκτός από τα μέτρα που προ- 
βλέπονται στο άρθρο 38, είναι δυνατή η αναστολή άδειας 
παραγωγής ή εισαγωγής κτηνιατρικών φαρμακευτικών 
προϊόντων, που προέρχονται από τρίτες χώρες, καθώς ε¬ 
πίσης και η αναστολή ή ανάκληση της άδειας παραγωγής 
που αναφέρεται στο άρθρο 25. για μισ κατηγορία κτηνια¬ 
τρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή για το σύνολό τους, 
οε περίπτωση που δεν τηρούνται οι διατάζεις οι σχετικές 
με την παρασκευή ή την εισαγωγή φαρμακευτικών προϊό¬ 
ντων που προέρχονται απο τρίτες χώρες. 

Αρθρο 39α 

(Αρθρο 1 παρ. 20 της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

Οι κτηνίατροι και οι ενδιαφερόμενοι επαγγελματίες υ- 


τιοχρεούνται να αναφέρουν στον ΕΟΦ κάθε ανεπιθύμητη 
ενέργεια των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων 
που χορηγούν. 

Άρθρο 40 

(Αρθρο 1 παρ. 21 της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

Ο ΕΟΦ ενημερώνει τις αρμόδιες αρχές των κρατών με¬ 
λών για να εξασφαλισθεί η τήρηση των προϋποθέσεων 
που απαιτούνται γιατη χορήγηση της αναφερόμενης στο 
άρθρο 25 παρ. 1 άδειας παραγωγής ή άδειας κυκλοφο¬ 
ρίας προκειμένου να ελέγχεται η τήρηση των διατάξεων 
του κεφαλαίου VIII περί διανομής κτηνιατρικών φαρμα¬ 
κευτικών προϊόντων. 

Ο ΕΟΦ κοινοποιεί αμέσως στις αρμόδιες αρχές άλλου 
κράτους μέλους ύστερα από αίτησή τους τις εκθέσεις 
που προβλέπονται στην παρ. 2 του άρθρου 35 και παρέ¬ 
χονται επίσης οι συμπληρωματικές πληροφορίες σε περί¬ 
πτωση που ζητηθούν από κράτος μέλος στο οποίο διαβι¬ 
βάστηκε η έκθεση της παρ. 2 του άρθρου 35. Αν κριθεί α¬ 
ναγκαίο, σε περίπτωση σοβαρής διάστασης απόψεων 
μεταξύ άλλων κρατών μελών και του ΕΟΦ, ο ΕΟΦ ενημε¬ 
ρώνει την Επιτροπή. 

Αρθρο 41 

(Άρθρο 40 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Κάθε απόφαση που λαμβάνεται βάσει των άρθρων 12, 
37, 38 και 33 , κάθε απορριπτική απόφαση που λαμβάνε- 
ται βάσειτου άρθρου 11 περίπτ. 2 και του άρθρου 20 παρ. 
3, καθώς και κάθε απόφαση άρνησης χορήγησης άδειας 
παραγωγής ή εισαγωγής κτηνιατρικών φαρμακευτικών 
προϊόντων, προελεύσεως τρίτων χωρών, αναστολής ή α- 
νακλήσεως άδειας παραγωγής, πρέπει να είναι πλήρως 
αιτιολογημένη. Κοινοποιούνται δε στον ενδιαφερόμενο, 
με υπόδειξη των μέσων προσφυγής που προβλέπονται α¬ 
πό την ισχΰουσα νομοθεσία και της προθεσμίας μέσα 
στην οποία μπορεί να ασκηθεί η προσφυγή. 

Κάθε απόφαση χορήγησης ή ανάκλησης ή αναστολής 
άδειας κυκλοφορίας ή ακύρωσης αυτής της απόφασης, 
δημοσιεύεται στην Εφημερίδα της Κυβερνήσεως σύμφω¬ 
να με τις κείμενες διατάξεις. 

Άρθρο 42 

(Άρθρο 41 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Οι αποφάσεις που αναφέρονται στην: 

- απόρριψη, ανάκληση ή αναστολή χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας, 

- απαγόρευση διάθεσης ή απόσυρσης από την αγορά, 
ενός κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, 

- απόρριψη, ανάκληση ή αναστολή άδειας παραγωγής 
ή εισαγωγής κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, 
προελεύσεως τρίτων χωρών, 

- αναστολή παραγωγής ή εισαγωγής κτηνιατρικών φαρ¬ 
μακευτικών προϊόντων τρίτων χωρών, 

εκδίδονται μόνο για τους λόγους που αναφέρονται στην 
παρούσα απόφαση. 

Άρθρο 43 

(Άρθρο 1 παρ. 22 της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

1. Ο ΕΟΦ πληροφορεί την Επιτροπή αμέσως για κάθε 
απόφαση χορήγησης άδειας κυκλοφορίας, καθώς και 
κάθε αιτιολογημένη απόφαση για απόρριψη, ανάκληση, 
ή ακύρωση άδειας κυκλοφορίας, απόρριψης απαγόρευ- 
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σης διάθεσης ή απόσυρσης ενός προϊόντος από την α¬ 
γορά. 

2. Ο υπεύθυνος για την κυκλοφορία ενός κτηνιατρικού 
φαρμακευτικού προϊόντος στην αγορά υποχρεούται να 
κοινοποιεί αμέσως στον ΕΟΦ, κάθε ενέργειά του, που α¬ 
ποσκοπεί στην αναστολή της κυκλοφορίας ή την απόσυρ¬ 
ση του προϊόντος από την αγορά, αναιρέροντας τους σχε¬ 
τικούς λόγους, εφόσον η ενέργεια αυτή αφορά την απο- 
τελεσματικότητα του κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος ή την προστασία της δημόσιας υγείας. Ο ΕΟΦ 
ενημερώνει την Επιτροπή. 

3. Ο ΕΟΦ σεό,τι αφορά τις ενέργειες που αναλαμβάνο¬ 
νται σύμφωνα με τις παραγράφους 1 και 2 του παρόντος 
και ενδέχεται να επηρεάσουν την προστασία της υγείας 
σε τρίτες χώρες, ενημερώνει αμέσως τους αρμόδιους 
διεθνείς οργανισμούς καιτην Επιτροπή. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ νΐα 

(Αρθρο 1 παρ. 12της Οδηγίας 93/40/ΕΟΚ) 
Φαρμακοεπαγρύπνηση 

Άρθρο 43α 

Προκειμένου να εξασψαλισθεί η λήψη των κατάλληλων 
κανονιστικών αποφάσεων σχετικά με τα κτηνιατρικά φαρ¬ 
μακευτικά προϊόντα που έχουν εγκριθεί στην Κοινότητα, 
έχοντας υπόψη τις πληροφορίες που λαμβάνονται για τις 
ανεπιθύμητες ενέργειες των προϊόντων αυτών υπό κανο¬ 
νικές συνθήκες χρήσής, ο ΕΟΦ καθιερώνει σύστημα φαρ- 
μακοεπαγρύπνησης. 

Σκοπός του συστήματος αυτού είναι η συλλογή πληρο¬ 
φοριών που είναι χρήσιμες για την παρακολούθηση των 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων και ιδίως σχετι¬ 
κά με τις ανεπιθύμητες ενέργειες τους στα ζώα και η επι¬ 
στημονική αξιολόγηση των πληροφοριών αυτών. 

Οι πληροφορίες αυτές πρέπει να αντιπαραβάλλονται με 
τα στοιχεία τα σχετικά με την κατανάλωση κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων. 

Το εν λόγω σύστημα αντιπαραβάλλει επίσης πληροφο¬ 
ρίες για οποιαδήποτε συχνά παρατηρούμενη εσφαλμένη 
χρήση ή σοβαρή κατάχρηση κτηνιατρικών φαρμακευτι¬ 
κών προϊόντων. 

Άρθρο 43β 

Για τους σκοπούς της παρούσας Υπουργικής Απόφα¬ 
σης ισχύουν οι ακόλουθοι ορισμοί: 

- ως ανεπιθύμητη ενέργεια νοείται η βλαβερή μη ηθελη¬ 
μένη επενέργεια που εμφανίζεται σε δόσεις που χρησιμο¬ 
ποιούνται κανονικά στο ζώο για λόγους προφύλαξης, διά¬ 
γνωσης ή θεραπείας ασθένειας ή για την τροποποίηση 
φυσιολογικής λειτουργίας. 

- ως σοβαρή ανεπιθύμητη ενέργεια νοείται η ανεπιθύ¬ 
μητη ενέργεια που επιφέρειτον θάνατο, θέτει σε κίνδυνο 
τη ζωή, οδηγεί σε αναπηρία ή ανικανότητα ή προκαλεί μό¬ 
νιμα ή παρατεταμένα συμπτώματα στο ζώο στο οποίο έχει 
δοθεί το φάρμακο. 

- ως απροσδόκητη ανεπιθύμητη ενέργεια νοείται η ανε¬ 
πιθύμητη ενέργεια του προϊόντος που δεν αναφέρεται 
στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος. 

- ως σοβαρή και απροσδόκητη ανεπιθύμητη ενέργεια 
νοείται η ανεπιθύμητη ενέργεια που είναι σοβαρή και α¬ 
προσδόκητη ταυτόχρονα. 

Άρθρο 43γ 

Ο υπεύθυνος για τη διάθεση στην αγορά του κτηνιατρι¬ 


κού φαρμακευτικού προϊόντος πρέπει να έχει μονίμως και 
συνεχώς στη διάθεσή του ένα κατάλληλα ειδικευμένο ά¬ 
τομο, το οποίο θα είναι υπεύθυνο για τη φαρμακοεπαγρύ- 
πνηση. 

Αυτό το ειδικευμένο άτομο είναι υπεύθυνο για: 
α, τη δημιουργία και διαχείριση συστήματος που δια¬ 
σφαλίζει ότι κάθε πληροφορία σχετική με τις ύποπτες α¬ 
νεπιθύμητες ενέργειες που γνωστοποιούνται στο προσω¬ 
πικό της εταιρίας, συμπεριλαμβανομένων των αντιπρο¬ 
σώπων της, συλλέγεται και αντιπαραβάλλεται σε ένα 
μόνο σημείο. 

β. την προετοιμασία προς υποβολή στον ΕΟΦ των εκθέ¬ 
σεων που αναφέρονται στο άρθρο 435. με τη μορφή που 
απαιτείται από τον ΕΟΦ. σύμφωνα με τις σχετικές κοινο¬ 
τικές ή εθνικές κατευθυντήριες γραμμές. 

γ. τη διασφάλιση ότι κάθε αίτηση, προερχόμενη από τον 
ΕΟΦ, σχετικά με την παροχή πρόσθετων πληροφοριών α¬ 
ναγκαίων για την αξιολόγηση των πλεονεκτημάτων και 
των κινδύνων ενός κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊό¬ 
ντος, λαμβάνει πλήρη και ταχεία απάντηση, συμπεριλαμ- 
βαναμένης της παροχής πληροφοριών ως προς τον όγκο 
των πωλήσεων ή συνταγών του συγκεκριμένου κτηνιατρι¬ 
κού φαρμακευτικού προϊόντος. 

Άρθρο 43δ 

1. Ο υπεύθυνος για τη διάθεση στην αγορά του κτηνια¬ 
τρικού φαρμακευτικού προϊόντος υποχρεούται να κατα¬ 
γράφει κάθε σοβαρή ανεπιθύμητη ενέργεια που φέρεται 
σε γνώση του και να τη γνωστοποιεί πάραυτα στον ΕΟΦ, 
το αργότερο εντός 15 ημερών από την παραλαβή της. 

2. Επί πλέον ο υπεύθυνος για τη διάθεση στην αγορά 
του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος υποχρεού- 
ται να διατηρεί λεπτομερή αρχεία για κάθε άλλη ύποπτη 
ανεπιθύμητη ενέργεια που του γνωστοποιείται. 

Εκτός αν έχουν επιβληθεί άλλες απαιτήσεις ως προϋ¬ 
πόθεση για τη χορήγηση αδειας,τα αρχεία αυτά υποβάλ¬ 
λονται στον ΕΟΦ αμέσως μόλις ζητηθούν ή τουλάχιστον 
κάθε έξι μήνες κατά τη διάρκεια των δύο πρώτων ετών α¬ 
πό την έγκριση και μια φορά το χρόνο κατά τα τρία επό¬ 
μενα έτη. 

Στη συνέχεια, τα αρχεία αυτά υποβάλλονται ανά πεντα¬ 
ετία μαζί με την αίτηση ανανέωσης της άδειας ή αμέσως 
μόλις ζητηθούν. Τα αρχεία αυτά συνοδεύονται από επι¬ 
στημονική αξιολόγηση. 

Άρθρο 43ε 

Ο ΕΟΦ λαμβάνει όλα τα κατάλληλα μέτρα προκειμένου 
να ενθαρρυνθεί η γνωστοποίηση των ύποπτων ανεπιθυ- 
μήτων ενεργειών. 

Άρθρο 43στ 

Ο ΕΟΦ διασφαλίζει ότι οι γνωστοποιήσεις υπόπτων σο¬ 
βαρών ανεπιθυμήτων ενεργειών φέρονται αμέσως σε 
γνώσητου Οργανισμού καιτου υπεύθυνου για τη διάθεση 
στην αγορά κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, και 
οπωσδήποτε εντός 15 ημερών το αργότερο από την ημε¬ 
ρομηνία γνωστοποίησης. 

Άρθρο 43ζ 

Προκειμένου να διευκολυνθεί η ανταλλαγή πληροφο¬ 
ριών σχετικά με τη φαρμακοεπαγρύπνηση στην Κοινότη¬ 
τα, η Επιτροπή, σε συννενόηση με τον Οργανισμό, τα κρά¬ 
τη μέλη και τα ενδιαφερόμενο μέρη, συντάσσει λεπτομε- 
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ρείς οδηγίες για τη συλλογή, επαλήθευση και υποβολή 
εκθέσεων για ανεπιθύμητες ενέργειες. 

Αυτές οι λεπτομερείς οδηγίες λαμβάνουν υπόψη τις ερ¬ 
γασίες διεθνούς εναρμόνισης της ορολογίας καιτηςταξι- 
νόμισης στον τομέα της φαρμακοεπαγρύπνησης εφόσον 
μπορούν να χρησιμοποιηθούν στον τομέα του κτηνιατρι¬ 
κού φαρμακευτικού προϊόντος. 

Άρθρο 43η 

Όταν ο ΕΟΦ μετά την αξιολόγηση εκθέσεων για ανεπι¬ 
θύμητη ενέργεια, κρίνει ότι η άδεια κυκλοφορίας πρέπει 
να τροποποιηθεί ή να ανασταλεί ή να ανακληθεί, ενημε¬ 
ρώνει αμέσωςτον Οργανισμό και τον υπεύθυνο για τη διά¬ 
θεση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος στην α¬ 
γορά. 

Σε επείγουσες περιπτώσεις, ο ΕΟΦ μπορεί να αναστεί- 
λει την κυκλοφορία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος, με την προϋπόθεση ότι ο Οργανισμός θα ενη¬ 
μερωθεί το αργότερο την επόμενη εργάσιμη ημέρα. 

Άρθρο 43θ 

Οποιαδήποτε τ ροποποίη ση κρίνεται αναγκαία για τη ν ε¬ 
νημέρωση των διατάξεων του παρόντος κεφαλαίου προ- 
κειμένου να ληφθούν υπόψη οι επιστημονικές και τεχνο¬ 
λογικές εξελίξεις, πραγματοποιείται σύμφωνα με τη δια¬ 
δικασία της Μόνιμης Κτηνιατρικής Επιτροπής. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VII 

Επισήμανση και εσώκλειστο φύλλο οδηγιών στη συσκευ- 
ασία των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων. 

Άρθρο 44 

(Άρθρο 43 της Οδηγίας 81 /851/ΕΟΚ και 
(Άρθρο 1 παρ. 23 της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

Οι περιέκτες και η εξωτερική συσκευασία των κτηνια¬ 
τρικών φαρμακευτικών προϊόντων πρέπει να φέρουν με 
ευανάγνωστους χαρακτήρες τις ακόλουθες ενδείξεις, οι 
οποίες πρέπει να είναι σύμφωνες με τα πληροφοριακά 
στοιχεία και τα δικαιολογητικά που υποβάλλονται σύμ¬ 
φωνα με το άρθρο 6 και που έχουν εγκριθεί από τον 
ΕΟΦ: 

1. Ονομασία του φαρμακευτικού προϊόντος, η οποία 
μπορεί να είναι η εμπορική ονομασία, ή μια κοινόχρηστη 
ονομασία συνοδευομένη από το σήμα την επωνυμία του 
παρασκευαστή, ή μιαεπιστημονικήονομασίαήτύπος, συ¬ 
νοδευομένη με σήμα ή την επωνυμία του παρασκευαστή. 

Όταν η ειδική ονομασία ενός φαρμακευτικού προϊόντος 
που περιέχει ένα μόνο δραστικό συστατικό είναι εμπορική 
ονομασία, η ονομασία αυτή πρέπει να συνοδεύεται από την 
ευανάγνωστα αναγραφομένη διεθνή κοινόχρηστη ονομα¬ 
σία, που συνιστά η Παγκόσμια Οργάνωση Υγείας, εφόσον 
υπάρχει, άλλως από τη συνήθη κοινόχρηστη ονομασία. 

2. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατι¬ 
κά ανά μονάδα δόσης ή σύμφωνα με τη μορφή χορήγη¬ 
σης ενός συγκεκριμένου όγκου ή βάρους, με τη χρήση 
των διεθνών κοινοχρήστων ονομασιών που συνιστά η Πα¬ 
γκόσμια Οργάνωση Υγείας, εφόσον υπάρχουν, άλλως με 
τη συνήθη κοινόχρηστη ονομασία. 

3. Αριθμό παρτίδας παρασκευής. 

4. Αριθμό άδειας κυκλοφορίας 

5. Όνομα ή εταιρική επωνυμία και διεύθυνση κατοικίας 
ή έδρας του υπεύθυνου κυκλοφορίας και κατά περίπτω¬ 
ση, του παρασκευαστή. 


6. Είδη ζώων για τα οποία προορίζεται το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν, τον τρόπο και την οδό χορηγήσεως. 

7. Χρόνο αναμονής, έστω και αν είναι μηδενικός για τα 
κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα που χορηγούνται σε 
παραγωγικά ζώα. 

8. Ημερομηνία λήξε ως ολογράφως. 

9. Ιδιαίτερα μέτρα ασφαλείας για την φύλαξη, αν χρειά¬ 
ζεται. 

10. Ειδικές προφυλάξεις για την καταστροφή τυχόν α- 
χρησιμοποιήτου προϊόντος ή απορριμάτων του. 

11. Ενδείξεις που επιβάλλονται σύμφωνα με το άρθρο 
13 παρ. 1 κατά περίπτωση. 

12. Ένδειξη «μόνο για κτηνιατρική χρήση». 

Η φαρμακοτεχνική μορφή καιτοπεριεχόμενο σε βάρος, 
σε όγκο ή μονάδες δόσεως, μπορούν να αναγράφονται 
μόνο στην εξωτερική συσκευασία. 

Οι διατάξεις του παραρτήματος Α' Τμήμα I σημείο Α, ι¬ 
σχύουν για τις ενδείξεις που αναγράφονται στην περί¬ 
πτωση 2 του παρόντος άρθρου, εφόσον αναφέρονται 
στην ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστα¬ 
τικά των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων. 

Άρθρο 45 

(Άρθρο 44 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Όταν πρόκειται για φύσιγγες, οι ενδείξεις του άρθρου 
44, πρέπει να αναγράφονται στην εξωτερική συσκευασία. 
Αντίθετα, μόνο οι ακόλουθες ενδείξεις είναι απαραίτητες 
πάνω στους περιέκτες; 

α. ονομασίατου κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 

β. ποσότητα των δραστικών συστατικών, 

γ. οδός χορηγήσεως, 

δ. αριθμός παρτίδας παραγωγής, 

ε. ημερομηνία λήξεως, 

στ. ένδειξη «μόνο για κτηνιατρική χρήση». 

Άρθρο 46 

(Άρθρο 45 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Όσον αφορά τους μικρούς περιέκτες, εκτός από τις 
φύσιγγες οι οποίοι περιέχουν μόνο μια δόση χρήσεως 
και πάνω στους οποίους δεν είναι δυνατόν να αναγρα- 
φούν όλα τα στοιχεία του άρθρου 45, οι διατάξεις του 
άρθρου 44 εφαρμόζονται μόνο για την εξωτερική συ¬ 
σκευασία. 

Άρθρο 47 

(Άρθρο 46της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Αν δεν υπάρχει εξωτερική συσκευασία, όλα τα στοιχεία 
των προηγούμενων άρθρων πρέπει να αναγράφονται 
στον περιέκτη. 

Άρθρο 48 

(Άρθρο 47 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Τα στοιχεία που προβλέπονται από το άρθρο 44 παρ. 1 
περίπτ. 6 7, 8, 9, 10 και 11 και από το άρθρο 45 περίπτ. γ 
και στ,, πρέπει να αναγράφονται στην εξωτερική συσκευ- 
ασίατου περιέκτη του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊ¬ 
όντος στην Ελληνική γλώσσα. 

Άρθρο 49 

(Άρθρο 48της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚκαι 
Άρθρο 1 παρ. 24, 25, 26 Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

Στη συσκευασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊ- 
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όντος, πρέπει υποχρεωτικά να εσωκλείεται φύλλο οδηγιών 
χρήσεως, εκτός εάν όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται 
σύμφωνα με το παρόν άρθρο αναγράφονται στονπεριέκτη 
και την εξωτερική συσκευασία. Το φύλλο οδηγιών χρήσε¬ 
ως αφορά μόνο το συγκεκριμένο κτηνιατρικό φαρμακευτι¬ 
κό προϊόν και συντάσσεται στην Ελληνική γλώσσα. 

Το φύλλο οδηγιών χρήσεως πρέπει να περιλαμβάνει 
τουλάχιστον τις ακόλουθες πληροφορίες, οι οποίες είναι 
σύμφωνες με τα στοιχεία και τα δικαιολογητικά που προ- 
βλέπονται από το άρθρο 6της παρούσας και έχουν εγκρι- 
θεί απότονΕΟΦ: 

α. όνομα ή εταιρική επωνυμία καιδιεύθυνση κατοικίας ή 
έδρα του υπεύθυνου για την κυκλοφορία και κατά περί¬ 
πτωση, του παρασκευαστή, 
β. ονομασία και ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δρα¬ 
στικά συστατικά του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊό¬ 
ντος μιε διεθνείς κοινόχρηστες ονομασίες που συνιστά η 
Παγκόσμια Οργάνωση Υγείας, εάν υπάρχουν, 
γ. κύριες θεραπευτικές ενδείξεις, αντενδείξεις και ανε¬ 
πιθύμητες ενέργειες εφόσον οι ενδείξεις αυτές είναι ανα¬ 
γκαίες για τη χρήση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος, 

δ. ένδειξη των διαφόρων ειδών ζώων, για τα οποία προ¬ 
ορίζεται το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, δοσολογία 
για το κάθε είδος, τρόπος και οδός χορήγησης και οδη¬ 
γίες για σωστή χορήγηση, όταν χρειάζονται, 
ε. χρόνο αναμονής, έστω και αν είναι μηδενικός, για τα 
κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα που χορηγούνται 
στα ζώα των οποίων το κρέας ή τα προϊόντα προορίζονται 
για ανθρώπινη κατανάλωση, 
στ. ειδικά προφυλακτικά μέτρα για τη διατήρηση, όταν 
χρειάζονται, 

ζ. ενδείξεις που επιβάλλονται σύμφωνα με το άρθρο 13 
παρ. 1 όταν χρειάζεται, 

η. ειδικές προφυλάξεις για την καταστροφή τυχόν α- 
χρησιμοποιήτων προϊόντων ή απορριμάτων τους. 

Άρθρο 50 

(Άρθρο 49 της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Σε περίπτωση μη τηρήσεως των διατάξεων του παρό¬ 
ντος κεφαλαίου και αφού κληθεί προς συμμόρφωση ο εν¬ 
διαφερόμενος χωρίς αποτέλεσμα, ο ΕΟΦ προβαίνει στην 
αναστολή ή ανάκληση της άδειας κυκλοφορίας. 

Κάθε απόφαση, που λαμβάνεται σύμφωνα με τους ό¬ 
ρους της προηγούμενης παραγράφου, πρέπει να αιτιο¬ 
λογείται πλήρως. Κοινοποιείται δε στον ενδιαφερόμενο 
με αναφοράτων μέσων προσφυγής, που προβλέπονται α¬ 
πό την ισχύουσα νομοθεσία και της προθεσμίας για την 
κατάθεση της προσφυγής. 

Άρθρο 51 

(Άρθρο 50της Οδηγίας 81/851/ΕΟΚ) 

Οι διατάξεις του παρόντος κεφαλαίου δεν θίγουν τις 
διατάξεις της κείμενης νομοθεσίας σχετικά με την ανα¬ 
γραφή της τιμής των κτηνιατρικών φαρμακευτικώνπροϊ- 
όντων και τα δικαιώματα της βιομηχανικής ιδιοκτησίας. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VIII 

Διανομή κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων 
(Άρθρο 1 παρ. 27της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

Άρθρο 52 

1. Το χονδρεμπόριο των κτηνιατρικών φαρμακευτικών 


προϊόντων διενεργείται μόνο με σχετική άδεια, η δε διάρ¬ 
κεια της διαδικασίας για τη χορήγηση της άδειας αυτής, 
δεν υπερβαίνει τις 90 ημέρες από την ημερομηνία υποβο¬ 
λής της σχετικής αίτησης στη Νομαρχιακού επιπέδου 
Κτηνιατρική Υπηρεσία του Υπουργείου Γεωργίας. 

Γιατους σκοπούς της παρούσας, ως χονδρεμπόριο νο¬ 
είται η αγορά, η πώληση, η εισαγωγή, η εξαγωγή ή οποια¬ 
δήποτε άλλη εμπορική πράξη με αντικείμενο κτηνιατρικά 
φαρμακευτικά προϊόντα με σκοπό το κέρδος ή όχι εξαι- 
ρουμένων: 

α. Της προμήθειας από παρασκευαστή κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων, τα οποία έχει παρασκευάσει 
ο ίδιος, 

β. Της λιανικής πώλησης κτηνιατρικών φαρμακευτικών 
προϊόντων στα πρόσωπα στα οποία επιτρέπεταιη άσκηση 
της δραστηριότητας αυτής, σύμφωνα με το άρθρο 52α 
και 

γ. Της προμήθειας μικρών ποσοτήτων κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων από έναν έμπορο λιανικής πώ¬ 
λησης σε άλλον. 

2. Για να λάβει ο αϊτών την άδεια που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1, ο υπεύθυνος της άδειας πρέπει να έχει τα 
κατωτέρω προσόντα: 

α. Ελληνική ιθαγένεια ή την υπηκοότητα ενός των κρα¬ 
τών μελών της Ε. Ε., 

β. Πτυχίο φαρμακευτικής ή κτηνιατρικής σχολής και ά¬ 
δεια ασκήσεως επαγγέλματος , 

γ. Να έχει εκπληρώσει τις στρατιωτικές υποχρεώσεις 
του ή να έχει νομίμως απαλλαγεί από αυτές, 

δ, Να μην έχει καταδικασθεί αμετάκλητα σε οποιαδήπο- 
τε ποινή για κλοπή, υπεξαίρεση, απάτη, εκβίαση, πλαστο¬ 
γραφία, εγκλήματα κατά των ηθών, συκοφαντική δυοφή- 
μιση για πράξεις που έχουν σχέση με την άσκηση του 
φαρμακευτικού ή κτηνιατρικού επαγγέλματος, κιβδηλεία, 
παραχάραξη, παράβαση των διατάξεων του άρθρου 5 
του Ν. 1729/1987 (ΦΕΚ144 Α) και καθ' υποτροπήντου άρ¬ 
θρου 11 του ιδίου νόμου , ή να μην έχει καταδικασθεί αμε¬ 
τάκλητα για κακούργημα ή καθ' υποτροπήν για πλημμέ¬ 
λημα για το οποίο επεβλήθη η στέρηση των πολιτικών του 
δικαιωμάτων ή να μην έχει παραπεμφθεί με αμετάκλητο 
βούλευμα, για κάποιο από τα παραπάνω αδικήματα. 

ε. Επίσης να διαθέτει κατάλληλους και επαρκείς χώρους 
και εξοπλισμό που να ανταποκρίνονταιστις απαιτήσειςγια 
τη διατήρηση και τον χειρισμό των προϊόντων, ήτοι: 

- αίθουσα πωλήσεως διαστάσεων τουλάχιστον 40 τ.μ. 
καλώς φωτιζόμενη με την απαραίτητη επίπλωση. 

- ιδιαίτερη αίθουσα αποθήκης κατάλληλη για την απο¬ 
θήκευση επαρκών ποσοτήτων κτηνιατρικών φαρμακευτι¬ 
κών προϊόντων. 

- ψυγείο ή δροσερό χώρο για τα επηρεαζόμενα από την 
θερμοκρασία φάρμακα. 

Οι προβλεπόμενοι χώροι να διαχωρίζονται σαφώς εφό¬ 
σον στο κατάστημα διακινούνται και φάρμακα ανθρώπι¬ 
νης χρήσης. 

3. Ο κάτοχος της άδειας που αναφέρεται στην παρά¬ 
γραφο 1 οφείλει νατηρεί λεπτομερή μητρώα σταοποίανα 
καταγράφεται κάθε πράξη εισόδου ή εξόδου και τουλάχι¬ 
στον οι ακόλουθες πληροφορίες: 

α. ημερομηνία 

β. ακριβήςπεριγραφήτου κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος, 

γ. αριθμός παρτίδας παρασκευής και ημερομηνία λήξε- 
ως, 
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δ. ποσότητα που παραλήφθηκε ή παραδόθηκε, 
ε. όνομα και διεύθυνση του προμηθευτή ή του παραλή¬ 
πτη. 

Τουλάχιστο μία φορά κάθε χρόνο, διενεργείται λεπτομε¬ 
ρής έλεγχος για την αντιπαραβολή του καταλόγου εισόδου 
και εξόδου προϊόντων με το υπάρχον απόθεμα, για οποια¬ 
δήποτε τυχόν δε διαφορά συντάσσεται σχετική έκθεση. 

Τα λογιστικά αυτά στοιχεία παραμένουν στη διάθεση 
των αρμοδίων αρχών, προς διεξαγωγή του σχετικού ε¬ 
λέγχου, για τρία τουλάχιστον έτη. 

4. Τα καταστήματα χονδρικής πώλησης που διαθέτουν 
την άδεια της παραγρ. 1 και οι υπεύθυνοι κυκλοφορίας 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, διαθέτουν τα 
προϊόντα τους σε χονδρική τιμή απαγορευόμενης της λια¬ 
νικής πώλησης και μόνο: 
α. Στο Δημόσιο και Ν.Π.Δ.Δ. 

β. Στα καταστήματα χονδρικής πώλησης κτηνιατρικών 
φαρμάκων, νόμιμης λειτουργίας. 

γ. Στα φαρμακεία και καταστήματα λιανικής πώλησης 
κτηνιατρικών φαρμάκων νόμιμης λειτουργίας. 

δ. Στις κτηνοτροφικές μονάδες με την προϋπόθεση ό¬ 
τι τα προϊόντα που αγοράζουν, προορίζονται αποκλει¬ 
στικά για τα ζώα της μονάδας τους, με ρητή απαγόρευ¬ 
ση της εμπορίας των και με τον όρο να έχουν υπεύθυνο 
ιδιώτη κτηνίατρο αποκλειστικής απασχόλησης, ο οποίος 
για τη δραστηριότητά του αυτή πρέπει να έχει σχετική 
βεβαίωση από την Νομοκτηνιατρική υπηρεσία της πε¬ 
ριοχής του. 

Κάθε παραγγελία της κτηνοτροφικής μονάδας υπογρά¬ 
φεται από τον υπεύθυνο κτηνίατρο, άλλως θεωρείται πα¬ 
ράνομη. 

Για προμήθεια φαρμακούχων προμιγμάτων, πρέπει η 
μονάδα να έχει επιθεωρηθεί από τον ΕΟΦ, ότι έχει τακα- 
τάλληλα αναμεικτικά μηχανήματα. 

ε. τα ιατρεία και οι κλινικές ζώων, μόνον για ιδία χρήση, 
μπορούν να προμηθεύονται τα κτηνιατρικά φαρμακευτι¬ 
κά προϊόντα από καταστήματα εμπορίας χονδρικής, λια¬ 
νικής πώλησης και από τους υπεύθυνους κυκλοφορίας 
των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων. 

στ. Στα εργοστάσια παρασκευής φαρμακούχων ζωο¬ 
τροφών, μόνο φαρμακούχαπρομείγματα. 

5.0 κάτοχος της άδειας που αναφέρεταιστηνπαρ. 1, υ- 
ποχρεούται να απασχολείται αυτοπροσώπως εις το κατά¬ 
στημά του. 

Άρθρο 52α 

1. Η λιανική πώληση κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊ¬ 
όντων, γίνεται αποκλειστικά από τα φαρμακεία και τα κα¬ 
ταστήματα λιανικής πώλησης κτηνιατρικών φαρμακευτι¬ 
κών προϊόντων που έχουνλάβειτη σχετική άδεια, σύμφω¬ 
να με την ισχύουσα νομοθεσία, από την αρμόδια 
υπηρεσία του Υπουργείου Γεωργίας. 

2. Κάθε πρόσωπο στο οποίο επιτρέπεται, σύμφωνα με 
την παράγραφο 1, η πώληση κτηνιατρικών φαρμακευτι¬ 
κών προϊόντων, οφείλει να τηρεί ακριβή μητρώα στα ο¬ 
ποία πρέπει να καταγράφονται οι ακόλουθες πληροφο¬ 
ρίες , όσον αφορά πράξεις εισόδου ή εξόδου: 

α. Ημερομηνία. 

β. Ακριβής περιγραφή του κτηνιατρικού φαρμακευτι¬ 
κού προϊόντος, 

γ. Αριθμός παρτίδας παρασκευής και ημερομηνία λή¬ 
ξης- 

δ. Ποσότητα που παραλήφθηκε ή παραδόθηκε. 


ε. Όνομα και διεύθυνση του προμηθευτή ή του παραλή¬ 
πτη. 

στ. Αντίγραφο της συνταγής. 

Τουλάχιστον μια φορά το χρόνο, διενεργείται λεπτομε¬ 
ρής έλεγχος για την αντιπαραβολή των προϊόντων που ει- 
σήλθαν και εξήλθαν με τα προϊόντα που βρίσκονται ακό¬ 
μα στην αποθήκη. 

Για οποιαδήποτε τυχόν διαφορά συντάσσεται σχετική 
έκθεση. 

Οι εκθέσεις αυτές παραμένουν στη διάθεση των αρμο¬ 
δίων αρχών, προς διεξαγωγή του σχετικού ελέγχου, για 
τρία τουλάχιστον έτη. 

3. Τα παραπάνω εφαρμόζονται μόνο στη περίπτωση 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, τα οποία προο¬ 
ρίζονται για παραγωγικά ζώα και τα οποία διατίθενται με 
συνταγή κτηνιάτρου ή για τα οποία πρέπει να τηρείται ο 
χρόνος αναμονής. 

4. Κανένα κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν χορη¬ 
γείται χωρίς συνταγή κτηνιάτρου. 

Άρθρο 52 β 

Ο ιδιοκτήτης ή ο υπεύθυνος της εκμετάλλευσης παρα¬ 
γωγικών ζώων πρέπει να δικαιολογεί την προμήθεια, την 
κατοχή και τη χορήγηση των κτηνιατρικών φαρμακευτι¬ 
κών προϊόντωντου άρθρου 2 παράγραφος 3, στις αρμό¬ 
διες αρχές και πρέπει να τηρούνται μητρώα με τα ακό¬ 
λουθα στοιχεία: 

α. Ημερομηνία. 

β. Ονομασία κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος. 

γ. Ποσότητα. 

δ. Όνομα και διεύθυνση του προμηθευτή του φαρμα¬ 
κευτικού προϊόντος. 

ε. Προσδιορισμός των ζώωνπου υποβάλλονται στην θε¬ 
ραπευτική αγωγή. 

Τα μητρώα αυτά παραμένουν στη διάθεση των αρμο¬ 
δίων αρχών προς διεξαγωγή σχετικού ελέγχου, για τρία 
τουλάχιστον έτη. 

Άρθρο 53 

Καταστροφή κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων. 

Οι εισαγωγείς, παρασκευαστές, φαρμακοποιοί, φυσικά 
ή νομικά πρόσωπα που κατέχουν άδεια εμπορίας κτηνια¬ 
τρικών φαρμακευτικών προϊόντων και γενικά οι νόμιμοι 
διακινητέςτους, μπορούν να ζητήσουν οι ίδιοι ττη διενέρ¬ 
γεια ελέγχου για την καταστροφή προϊόντων που κατέ¬ 
χουν. 

Η σχετική αίτηση, που πρέπει να είναι αιτιολογημένη, υ¬ 
ποβάλλεται στον ΕΟΦ, ο οποίος συντάσσει έκθεση με 
πλήρη αιτιολόγηση των λόγων καταστροφής με τη συν¬ 
δρομή αρμοδίων εργαστηρίων ελέγχου, ανχρειασθεί, τα 
οποία γνωματεύουν σχετικά. 

ΤΜΗΜΑ2 

Επέκταση του πεδίου εφαρμογής και πρόβλεψη πρό¬ 
σθετων διατάξεων για τα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρ¬ 
μακα. 

Αρθρο 54 

(Άρθρο 1 της Οδηγίας 90/677/ΕΌΚ.) 

1. Με την επιφύλαξη των διατάξεων του Τμήματος 1, η 
παρούσα απόφαση εφαρμόζεται και στα ανοσολογικά 
κτηνιατρικά φάρμακα. 

2. Για τους σκοπούς του Τμήματος αυτού «Ανοσολογικά 
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Κτηνιατρικό Φάρμακο», είναιτο κτηνιατρικό φάρμακο που 
χορηγείται στα ζώα με σκοπότηνπρόκληση ενεργητικής ή 
παθητικής ανοσίας, ή τη διάγνωση του επιπέδου ανοσίας. 

3, Η παρούσα απόφαση δεν ισχύει για τα αδρανοποιη- 
μένα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρμακα τα οποία παρα¬ 
σκευάζονται από παθογόνους οργανισμούς και αντιγόνα 
που λαμβάνονται από ζώο ή ζώα μιας κτηνοτροφικής μο¬ 
νάδας και χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία του ζώου ή 
των ζώων της εν λόγω μονάδας επιτόπου. 

4. Με απόφαση του Υπουργού Γεωργίας, ύστερα από 
γνώμη του ΕΟΦ μπορούν να εξαιρεθούν από την εφαρμο¬ 
γή της παρούσας και μη αδρανοποιημένα ανοσολογικά 
κτηνιατρικά φάρμακα του τύπου που αναφέρεται στην 
παράγραφο 3, του παρόντος. 

Άρθρο 55 

(Άρθρο 2 της Οδηγίας 90/677/ΕΟΚ.) 

1. Η ποσοτική σύνθεση ενός ανοσολογικού κτηνιατρι¬ 
κού φαρμάκου, εκφράζεται σε μάζα, σε διεθνείς μονάδες, 
σε μονάδες βιολογικής δραστηριότητας, σε αριθμό μι¬ 
κροβίων ή σε περιεκτικότητα σε ειδική πρωτεΐνη, εφόσον 
αυτό είναι δυνατόν, ανάλογα με το συγκεκριμένο προϊόν. 

2. Όσον αφορά τα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρμακα, 
η έκφραση «ποιοτική και ποσοτική σύνθεση των συστατι¬ 
κών» της παρούσας απόφασης στο Τμήμα 1, περιλαμβά¬ 
νει χαρακτηριστικά σχετικά μετη βιολογική δραστηριότη¬ 
τα ή την περιεκτικότητα σε πρωτεΐνη και η έκφραση «ποι¬ 
οτική και ποσοτική σύνθεση» περιλαμβάνει τη σύνθεση 
τουπροϊόντος εκφρασμένη σε βιολογική δραστηριότητα, 
ή σε περιεκτικότητα σε πρωτεΐνη. 

3. Κάθε έγγραφο που συντάσσεται σύμφωνα με την πα¬ 
ρούσα και αναφέρει την ονομασία του ανοσολογικού κτη¬ 
νιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, πρέπει να αναφέ¬ 
ρει, τουλάχιστο μια φορά, την κοινόχρηστη ή την επιστη¬ 
μονική ονομασία των δραστικών συστατικών. 

Άρθρο 56 

(Άρθρο 3 της Οδηγίας 90/677/ΕΟΚ.) 

1. Ο ΕΟΦ λαμβάνει κάθε κατάλληλο μέτρο, ώστε οι δια¬ 
δικασίες παρασκευής των ανοσολογικών κτηνιατρικών 
φαρμάκων να είναι εγκεκριμένες και να διασφαλίζουν την 
συνεχή ποιοτική πιστότητα των παρτίδων, σύμφωνα με το 
άρθρο 35 του Τμήματος 1 της παρούσας. 

2. Για την εφαρμογή του άρθρου 36 του Τρήματος 1 της 
παρούσας απαιτείται από τους υπεύθυνους για τη διάθε¬ 
ση ανοσολογικών κτηνιατρικών φαρμάκων στην αγορά, 
να υποβάλλουν στον ΕΟΦ αντίγραφα όλων των εκθέσεων 
ελέγχου που έχει υπογράψει το αρμόδιο πρόσωπο σύμ¬ 
φωνα με το άρθρο 31 του Τμήματος 1 της παρούσας. 

Ο υπεύθυνος για τη διάθεση των ανοσολογικών κτηνια¬ 
τρικών φαρμάκων στην αγορά, πρέπει να μεριμνά για τη 
διατήρηση δειγμάτων από κάθε παρτίδα τελικού προϊό¬ 
ντος, σε επαρκή ποσότητα τουλάχιστον μέχρι την ημερο¬ 
μηνία λήξης, τα οποία οφείλει να παραδίδει στον ΕΟΦ, ε¬ 
άν του ζητηθούν. 

3. Ο ΕΟΦ όταν θεωρεί αναγκαίο, απαιτεί από τον υπεύ¬ 
θυνο για τη διάθεση ενός ανοσολογικού κτηνιατρικού 
φαρμάκου στην αγορά, να υποβάλλει για έλεγχο, σε κρα¬ 
τικό εργαστήριο ή σε εξουσιοδοτημένο από τον ΕΟΦ ερ¬ 
γαστήριο, δείγματα κάθε παρτίδας του προϊόντος χύμα ή 
και του τελικού προϊόντος, πριν απάτην κυκλοφορίατου. 

Σε περίπτωση παρτίδας παρασκευασμένης σε άλλο 
κράτος μέλος, η οποία έχει ελεγχθεί απάτην αρμόδια αρ¬ 


χή αυτού του κράτους μέλους και έχει πιστοποιηθεί ότι εί¬ 
ναι σύμφωνη με τις εθνικές προδιαγραφές, ο έλεγχος αυ¬ 
τός μπορεί να διεξαχθεί μόνο με την εξέταση των εκθέσε¬ 
ων ελέγχου της εν λόγω παρτίδας. 

Εάν υπάρχουν δικαιολογημένες διαφορές των κτηνια¬ 
τρικών συνθηκών, τότε ακολουθείται η διαδικασία της 
προηγούμενης παραγράφου και ενημερώνεται η Επιτρο¬ 
πή στα σημεία που υφίσταται η διαφορά. 

Εκτός από την περίπτωση που η Επιτροπή θα ειδοποιη¬ 
θεί ότι απαιτείται μεγαλύτερη προθεσμία για την ολοκλή¬ 
ρωση των αναλύσεων, ο ΕΟΦ φροντίζει ώστε η εξέταση 
αυτή να έχει ολοκληρωθεί μέσα σε 60 ημέρες απάτην πα¬ 
ραλαβή των δειγμάτων. 

Τα αποτελέσματα της εξέτασης αυτής γνωστοποιούνται 
στον υπεύθυνο κυκλοφορίας, μέσα στην ίδια προθεσμία. 

Άρθρο 57 

(Άρθρο 4 της Οδηγίας 90/677/ΕΟΚ.) 

Ο ΕΟΦ με εισήγηση της αρμόδιας υπηρεσίας του 
Υπουργείου Γεωργίας, μπορεί να απαγορεύει την παρα¬ 
σκευή, την εισαγωγή, την κατοχή, την πώληση, την προ¬ 
μήθεια ή την χρήση ανοσολογικών κτηνιατρικών φαρμά¬ 
κων στην Ελλάδα ή σε ορισμένα διαμερίσματά της, αν α- 
ποδειχθεί ότι: 

α. Η χορήγηση του φαρμάκου σε ζώα παρεμποδίζει την 
εφαρμογή εθνικού προγράμματος για τη διάγνωση, τον έ¬ 
λεγχο ή την καταπολέμηση ασθενειών ζώων, ή θα δυσχέ- 
ραινε την πιστοποίηση της απουσίας μόλυνσης των ζώων 
ή των τροφίμων ή άλλων προϊόντων που λαμβάνονται από 
τα ζώα στα οποία έχει χορηγηθεί το φάρμακο αυτό. 

β. Η ασθένεια έναντι της οποίας το προϊόν προορίζεται 
να προκαλέσει ανοσία, κατ’ ουσίαν δεν υπάρχει στη χώρα. 

Ο ΕΟΦ ενημερώνει την Επιτροπή για όλες τις περιπτώ¬ 
σεις στις οποίες εφαρμόζονται οι διατάξεις του παρόντος 
άρθρου. 

Άρθρο 58 

(Άρθρο 5της Οδηγίας 90/677/ΕΟΚ.) 

Οι δοκιμές που απαιτούνται για την έγκριση των ανοσο¬ 
λογικών κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων αναφέ- 
ρονται στο παράρτημα Α' της παρούσας. 

Άρθρο 59 

(Άρθρο 6της Οδηγίας 90/677/ΕΟΚ.) 

Το παρόν τμήμα εφαρμόζεται από 1.1.1997 και στα ήδη 

κυκλοφορούντο στη χώρα ανοσολογικά κτηνιατρικά 
φάρμακα. 

ΤΜΗΜΑ3 

Καθορισμός των όρων παρασκευής, διάθεσης στην α¬ 
γορά και χρήσης των φαρμακούχων ζωοτροφών. 

Άρθρο 60 

(Άρθρο 1 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

Το παρόντμήμα καθορίζει, με την επιφύλαξη της θέσπι¬ 
σης του καταλόγου πουπροβλέπεται στο άρθρο3παρ. 3 
του Τμήματος 1 της παρούσας, τους όρους, εκτός των ό¬ 
ρων υγειονομικού ελέγχου, στους οποίους πρέπει να α¬ 
νταποκρίνομαι οι φαρμακούχες ζωοτροφές ως προς την 
παρασκευή τους, τη διάθεσή τους στην αγορά και τη χρή¬ 
ση τους στη χώρα. 

Το παρόν τμήμα δεν θίγει τις διατάξεις που εφαρμόζο- 
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νται στα προσθετικά ζωοτροφών, για τις οποίες ισχύει η α¬ 
πόφαση 361858/87 (Β 563), όπως τροποποιήθηκε μετα¬ 
γενέστερα. 

Άρθρο 61 

(Άρθρο 2 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

Για τους σκοπούς του παρόντος Τμήματος, ισχύουν ε¬ 
φόσον χρειάζεται, οι ορισμοί που περιλαμβάνονται στο 
άρθρο 2 του Τμήματος 1 και του άρθρου 2 του ΠΔ 538/83 
(Α' 211) περί εμπορίας των συνθέτων ζωοτροφών. 

Επι πλέον νοείται ως: 

α. Εγκεκριμένοφαρμακούχοπρόμειγμα: Κάθεπρόμειγ- 
μα για τη παρασκευή φαρμακούχων ζωοτροφών κατά τον 
ορισμό του άρθρου 2 του Τμήματος 1, το οποίο έχει ε- 
γκριθεί, σύμφωνα με το άρθρο 5 του Τμήματος 1 της πα¬ 
ρούσας. 

β. Διάθεση στην αγορά : Η κατοχή με σκοπό την πώλη¬ 
ση ή οποιοδήποτε άλλο είδος διάθεσης σε τρίτους, δω¬ 
ρεάν ή επι πληρωμή, καθώς και η πώληση και παντός εί¬ 
δους διάθεση αυτή καθεαυτή. 

Άρθρο 62 

(Άρθρο 3 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

1. Μια φαρμακούχος ζωοτροφή μπορεί να παρασκευά¬ 
ζεται, όσον αφορά το φαρμακούχο συστατικό, μόνο με 
βάση εγκεκριμένο φαρμακούχο πρόμειγμα. 

2. Σε εφαρμογή της παρ. 1 τα επιτρεπόμενα προϊόντα υ- 
πόκεινται στις διατάξεις των άρθρων 25 έως 51 του Τμή¬ 
ματος 1 της παρούσας απόφασης. 

Άρθρο 63 

(Άρθρο 4 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

Οι φαρμακούχες ζωοτροφές παράγονται με τους ακό¬ 
λουθους όρους: 

α. Ο παρασκευαστής οφείλει να διαθέτει χώρους παρα¬ 
γωγής εκ των προτέρων εγκεκριμένους από την αρμόδια 
υπηρεσία του ΕΟΦ, τεχνικό εξοπλισμό και κατάλληλες και 
επαρκείς δυνατότητες αποθήκευσης και ελέγχου. 

β. Η μονάδα παραγωγής φαρμακούχων ζωοτροφών 
πρέπει να απασχολεί προσωπικό με επαρκείς γνώσεις και 
επαρκή επαγγελματικά προσόντα στον τομέα της τεχνι¬ 
κής και των μειγμάτων. 

γ. Ο παραγωγός έχει την ευθύνη, να μεριμνά ώστε: 

- να χρησιμοποιούνται μόνο ζωοτροφές ή συνδυασμοί 
τους που πληρούν τις ισχύουσες διατάξεις περί ζωοτρο¬ 
φών, 

- η χρησιμοποιούμενη ζωοτροφή να συνιστά, με το συ¬ 
γκεκριμένο φαρμακούχοπρόμειγμα, ομοιογενές και στα¬ 
θερό μείγμα, 

- το εγκεκριμένο φαρμακούχο πρόμειγμα να χρησιμο¬ 
ποιείται στην παρασκευή, σύμφωνα με τις προϋποθέσεις 
της χορηγηθείσης άδειας κυκλοφορίας και κυρίως: 

ι. να αποκλείεται κάθε ανεπιθύμητη αλληλεπίδραση με¬ 
ταξύ κτηνιατρικών φαρμάκων, πρόσθετων και ζωοτρο¬ 
φών, 

ιι. να μπορεί η φαρμακούχος ζωοτροφή να διατηρηθεί 
κατά το προκαθορισμένο χρονικό διάστημα. 

ιιι. η τροφή που θα χρησιμοποιηθεί για την παραγωγή 
της φαρμακαύχου ζωοτροφής, να μην περιέχει το ίδιο α¬ 
ντιβιοτικό ή το ίδιο κοκκιδιοστατικό φάρμακο με αυτά που 
χρησιμοποιούνται ως δραστική ουσία στο φαρμακούχο 
πρόμειγμα. 


- η ημερήσια δόση φαρμακούχων ουσιών να περιέχεται 
σε ποσότητα ζωοτροφών που να αντιστοιχεί στο ήμισυ 
τουλάχιστον του ημερήσιου σιτηρεσίου των υπό θερα¬ 
πευτική αγωγή ζώων και, προκειμένου για μηρυκαστικά, ν' 
αντιστοιχεί τουλάχιστον στο ήμισυ των ημερησίων ανα¬ 
γκών σε συμπληρωματικές οργανικές ζωοτροφές. 

δ. Οιχώροι, το προσωπικό και τα μηχανήματα, που χρη¬ 
σιμοποιούνται στην όλη διαδικασίατηςπαρασκευής, πρέ¬ 
πει να υπόκεινται στους κανόνες και τις αρχές υγιεινής 
της παραγωγής, σύμφωνα με την ισχόουσα νομοθεσία. 

Η παραγωγική διαδικασία πρέπει να πληροί τους κανό¬ 
νες της καλής εργαστηριακής παρασκευής. 

ε. Οι παραγόμενες φαρμακούχες ζωοτροφές υπόκει- 
νται σε τακτικούς περιοδικούς ελέγχους περιλαμβανομέ- 
νωντων εργαστηριακών δοκιμών, όσον αφορά την ομοιο¬ 
γένεια οι οποίοι πρέπει να διενεργούνται από τις μονάδες 
παραγωγής υπό την επίβλεψη και τον περιοδικό έλεγχο 
του ΕΟΦ, προκειμένου να εξασφαλίζεται ότι η φαρμακού¬ 
χος ζωοτροφή ανταποκρΐνεται στις προδιαγραφές της 
παρούσας, ιδίως όσον αφορά την ομοιογένεια, τη σταθε¬ 
ρότητα και την αποθήκευση. 

στ. Ο παρασκευαστής οφείλει να καταχωρεί καθημερι¬ 
νά στα βιβλία του, το είδος και την ποσότητα των εγκεκρι¬ 
μένων φαρμακούχων προ μειγμάτων και των χρησιμοποι¬ 
ούμενων ζωοτροφών, καθώς και των φαρμακούχων ζωο¬ 
τροφών που παρασκευάζονται, κατέχονται ή διατίθενται, 
καθώς και το όνομα και την διεύθυνση των κτηνοτροφών 
ή κατόχων ζώων και στηνπερίπτωσητου άρθρου 69, παρ. 
2 του παρόντος Τμήματος, το όνομα καιτη διεύθυνσητου 
εγκεκριμένου προμηθευτή καιτο όνομα καιτη διεύθυνση 
του κτηνιάτρου που συνέταξε τη συνταγή. 

Τα στοιχεία τα οποία πρέπει να ανταποκρίνονται στις α¬ 
παιτήσεις του άρθρου 6 του Τμήματος 1 της παρούσας, 
πρέπει να φυλάσσονται επι τρία τουλάχιστον έτη απάτην 
ημερομηνία της τελευταίας εγγραφής και να τίθενται ανά 
πάσα στιγμή σε περίπτωση ελέγχου, στη διάθεση των αρ¬ 
μοδίων αρχών του ΕΟΦ. 

ζ. Τα προμείγματα και οι φαρμακούχες ζωοτροφές, 
πρέπει να αποθηκεύονται σε κατάλληλους χωριστούς 
χώρους ή σε δοχεία που να κλείνουν ερμητικά, ειδικά κα¬ 
τασκευασμένους για τη διατήρηση των προϊόντων αυ¬ 
τών. 

2. Κατά παρέκκλιση της παρ. 1, ο ΕΟΦ - εφόσον παρέ¬ 
χονται ορισμένες κατάλληλες πρόσθετες εγγυήσεις - επι¬ 
τρέπει την παραγωγή φαρμακούχων ζωοτροφών στις 
κτηνοτροφικές μονάδες, εφόσοντηρούνται οι απαιτήσεις 
της εν λόγω παραγράφου. 

Άρθρο 64 

(Άρθρο 5 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

1. Οι φαρμακούχες ζωοτροφές επιτρέπεται να διατίθε¬ 
νται στην αγορά, μόνο εφόσον περιέχονται σε συσκευα- 
σίες ή σε δοχεία μεταφοράς που να είναι κλεισμένα κατά 
τέτοιο τρόπο, ώστε μετά το άνοιγμα, το σύστημα κλεισί¬ 
ματός τους ή η σφραγίδα να φέρουν εμφανή ίχνη φθοράς 
και να μην μπορούν να ξαναχρησιμοποιηθούν. 

2. Όταν, για τη διάθεση των φαρμακούχων ζωοτροφών 
στην αγορά χρησιμοποιούνται βυτιοφόρα ή άλλοι ανάλο¬ 
γοι περιέκτες, πρέπει να καθαρίζονται υποχρεωτικά πριν 
από κάθε επαναχρησιμοποίησήτους, προκειμένου να α¬ 
ποφεύγεται οποιαδήποτε επακόλουθη ανεπιθύμητη αλ¬ 
ληλεπίδραση ή επιμόλυνση. 
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Άρθρο 65 

(Άρθρο 6 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

1. Διατίθενται στην αγορά μόνον οι φαρμακούχες ζωο¬ 
τροφές που φέρουν ετικέτα σύμφωνα με τις ισχύουσες 
διατάξεις περί επισήμανσης. 

Επί πλέον, στις συσκευασίες ή στα δοχεία που αναφέ- 
ρονται στο άρθρο 62, παρ. 1, του παρόντος Τμήματος, 
πρέπει να αναγράφεται ευκρινώς η ένδειξη «φαρμακού¬ 
χες ζωοτροφές». 

2. Όταν οι φαρμακούχες ζωοτροφές διατίθενται στην α¬ 
γορά σε βυτία ή ανάλογους περιέκτες, αρκεί οι ενδείξεις 
που αναφέρονται στην παρ. 1, να αναγράφονται στα συ¬ 
νοδευτικά έγγραφα. 

Άρθρο 66 

(Άρθρο 7 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

1. Επιτρέπεται να κατέχοντας να διατίθενται στην αγο¬ 
ρά ή να χρησιμοποιούνται μόνον οι φαρμακούχες ζωο¬ 
τροφές που έχουν παρασκευασθεί σύμφωνα με το παρόν 
Τμήμα. 

2. Με έγκριση του ΕΟΦ, δύναται, υπό τον όρο ότι πλη- 
ρούνται οι απαιτήσεις του άρθρου 5 του Τμήματος 1 της 
παρούσας, όσον αφορά τις δοκιμές που πρέπει να πραγ¬ 
ματοποιούνται στα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα, 
να επιτρέπονται για επιστημονικούς σκοπούς παρεκκλί¬ 
σεις από την παρούσα, εφόσον από τα υποβαλλόμενα δι- 
καιολογητικά αποδεικνύεται ότι τηρούνται οι προϋποθέ¬ 
σεις επαρκούς ελέγχου. 

Άρθρο 67 

(Άρθρο 8 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

1. Οι φαρμακούχες ζωοτροφές διατίθενται στους κτη- 
νοτρόφους ή τους κατόχους ζώων, μόνον εφόσον προ¬ 
σκομίζουν συνταγή κτηνιάτρου με άδεια άσκησης επαγ¬ 
γέλματος, υπό τις ακόλουθες προϋποθέσεις: 

α. Η συνταγή του κτηνιάτρου να συντάσσεται σε ειδικό 
έντυπο στο οποίο να αναγράφονται οι ενδείξεις που προ- 
βλέπονται στο υπόδειγμα του παραρτήματος Β'. 

Το πρωτότυπο του εντύπου προορίζεται για τον παρα¬ 
σκευαστή ή ενδεχομένως για τον εγκεκριμένο από τον 
ΕΟΦ διανομέα της φαρμακούχου ζωοτροφής. 

β. Τα αντίγραφα της πιο πάνω συνταγής είναι 3 και προ¬ 
ορίζονται: 

ι. Ένα αντίγραφο κρατείται από τον κτηνίατρο, 
ιι. Ένα αντίγραφο κρατείται από τον κτηνοτρόφο ή τον 
κάτοχο του ζώου. 

ιιι. Ένα αντίγραφο αποστέλλεται στη Νομοκτηνιατρική 
υπηρεσία της περιοχής από τον κτηνίατρο, για την παρα¬ 
κολούθηση του χρόνου αναμονής. 

γ. Η κάθε συνταγή μπορεί να χρησιμοποιείται για μια και 
μόνο θεραπευτική αγωγή με τις αναγραφόμενες φαρμα¬ 
κούχες ζωοτροφές και ισχύει μόνο για χρονικό διάστημα 
που δεν υπερβαίνειτον ένα μήνα. 

δ. Η συνταγή του κτηνιάτρου δεν μπορεί να χρησιμο¬ 
ποιηθεί, παρά μόνο για ζώα που ο ίδιος παρακολουθεί. 

Ο κτηνίατρος οφείλει προηγουμένως να βεβαιωθεί ό¬ 
τι: 

ι. Η εφαρμογή αυτής της φαρμακευτικής αγωγής δικαι¬ 
ολογείται για τα συγκεκριμένα είδη ζώων, σύμφωνα με 
τους κανόνες της κτηνιατρικής. 

ιι. Η χορήγηση του φαρμάκου δεν είναι ασυμβίβαστη με 
προηγούμενη θεραπευτική αγωγή και δεν υπάρχει αντέν¬ 


δειξη αλλά ούτε και αλληλεπίδραση σε περίπτωση χρή¬ 
σης περισσοτέρων του ενός προμειγμάτων. 
ε. Ο κτηνίατρος οφείλει: 

ι. να δίνει συνταγή για φαρμακούχες ζωοτροφές απο¬ 
κλειστικά και μόνο για ποσότητα η οποία στα μέγιστα όρια 
που έχουν καθοριστεί από την άδεια κυκλοφορίας του 
φαρμακούχου προμείγματος είναι αναγκαία για την επί¬ 
τευξη του στόχου της θεραπευτικής αγωγής, 
ιι. να βεβαιώνεται ότι η φαρμακούχος ζωοτροφή ή οι ζω¬ 
οτροφές που χρησιμοποιούνται συνήθως για τη διατρο- 
φήτων υπό θεραπεία ζώων, δενπεριέχουν, ως δραστικές 
ουσίες το ίδιο αντιβιοτικό ή το ίδιο κοκκιδιοστατικό φάρ¬ 
μακο με εκείνα που χρησιμοποιούνται ως δραστική ουσία 
σε συγκεκριμένο φαρμακούχο πρόμειγμα. 

2. Οταν οι φαρμακούχες ζωοτροφές χορηγούνται σε 
ζώα των οποίων το κρέας, η σάρκα, τα εντόσθια, ή άλλα 
προϊόντα προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση, ο 
κτηνοτρόφος ή ο κάτοχος των εν λόγω ζώων, πρέπει να 
φροντίζει ώστε το υποβαλλόμενο σε θεραπευτική αγωγή 
ζώο να μη σφάζεται για να δ ιατεθεί στην κατανάλωση πριν 
από την πάροδο του καθορισμένου χρόνου αναμονής. 

Άρθρο 68 

(Άρθρο 9 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

Οι φαρμακούχες ζωοτροφές διατίθενται στον κτηνο¬ 
τρόφο ή τον κάτοχο ζώων, μόνον απ’ ευθείας από τον πα¬ 
ρασκευαστή ή από διανομέα ειδικά εγκεκριμένο από την 
αρμόδια υπηρεσία του ΕΟΦ. 

Επιπλέον, οι φαρμακούχες ζωοτροφές για τη θεραπευ¬ 
τική αγωγή ζώων των οποίων το κρέας, η σάρκα, τα εντό- 
σθια ή άλλα προϊόντα προορίζονται για ανθρώπινη κατα¬ 
νάλωση, επιτρέπεται να διατίθενται μόνο εφόσον: 

α. Δεν υπερβαίνουν τις ποσότητες που ορίζονται για τη 
θεραπευτική αγωγή, σύμφωνα με τη συνταγή του κτηνιά¬ 
τρου. 

β. Δεν παραδίδονται σε ποσότητα μεγαλύτερη από την 
ποσότητα που απαιτείται για την κάλυψη αναγκών ενός 
μηνάς, οι οποίες ορίζονται σύμφωνα μεταπροβλεπόμενα 
στην πρώτη περίπτωση. 

Άρθρο 69 

(Άρθρο 10της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

1. Με την επιφύλαξη της εφαρμογής των υγειονομικών 
κανόνων, δεν απαγορεύεται, περιορίζεται ή εμποδίζεται: 

α. Το ενδοκοινοτικό εμπόριο των φαρμακούχων ζωο¬ 
τροφών που παρασκευάζονται σύμφωνα με τις απαιτή¬ 
σεις της παρούσας και ιδίως το υ άρθρο υ 63 του παρόντος 
Τμήματος, με εγκεκριμένα προμείγματα που έχουν τις ί¬ 
διες δραστικές ουσίες με τα εγκεκριμένα στο κράτος μέ¬ 
λος προορισμού σύμφωνα με το παράρτημα Α' και των ο¬ 
ποίων η ποσοτική και ποιοτική σύνθεση είναι όμοια με τη 
σύνθεση αυτών. 

β. Το ενδοκοινοτικό εμπόριο των ζώων, κρεάτων, σάρ¬ 
κας, εντοσθίων ή προϊόντων των ζώων αυτών στα οποία έ¬ 
χουν χορηγηθεί αυτές οι φαρμακούχες ζωοτροφές, με 
την επιφύλαξη των ειδικών διατάξεωντου Π.Δ. 497/89 (Α' 
212), σχετικά με την εξέταση των ζώων και του νωπού κ ρέ¬ 
στος για τη παρουσία καταλοίπων και του Π.Δ. 115/90 (Α' 
48) για το εμπόριο των ζώωντα οποία έχουν υποβληθεί σε 
αγωγή με ορισμένες ουσίες με ορμονική δράση και για το 
εμπόριο του κρέατος των ζώων αυτών που αναφέρονται 
στο άρθρο 7 του Π.Δ. 497/89. 

2. Στηνπερίπτωση που η εφαρμογή της παρ. 1 οδηγεί σε 
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διαφωνία, ιδίως όταν η σύνθεση είναι όμοια με τη σύνθε¬ 
ση του προμείγματος, τα ενδιαφερόμενο κράτη μέλη, Π Π 
Επιτροπή μπορούν να υποβάλλουν την διαφορά στην ε¬ 
κτίμηση ενός από τους πραγματογνώμονες που περιλαμ¬ 
βάνονται στον κατάλογο των πραγματογνωμόνων της 
Κοινότητας που καταρτίζεται από την Επιτροπή, κατόπιν 
των προτάσεων των κρατών μελών. 

Κατόπιν συμφωνίας των δύο κρατών μελών, τα μέλη 
συμμορφώνονται με την γνωμοδότηση του πραγματο- 
γνώμονα, τηρουμένωντων κοινοτικών κανόνων. 

3. Κάθε αποστολή φαρμακούχων ζωοτροφών συνοδεύε¬ 
ται από πιστοποιητικό της αρμόδιας αρχής της χώρας απο¬ 
στολής σύμφωνα με το υπόδειγμα του παραρτήματος Γ. 

Άρθρο 70 

(Άρθρο 11 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

1. Τα μέτρα διασφάλισης που προβλέπονται στο Π.Δ. 
420/93 (Α' 179), εφαρμόζονται στο εμπόριο εγκεκριμένων 
φαρ μακούχων προμειγμάτων ή φαρμακούχων ζωοτροφών. 

2. Οι κανόνες που προβλέπονται στο άρθρο 6 παρ. 2 και 
στο άρθρο 21 του Π.Δ. 420/93, εφαρμόζαναι στις συναλ¬ 
λαγές εγκεκριμένων προμειγμάτων ή φαρμακούχων ζωο¬ 
τροφών, στο μέτρο που αυτές οι τελευταίες υποβάλλο¬ 
νται σε κτηνιατρικό έλεγχο. 

Άρθρο 71 

(Άρθρο 13 της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

Ο ΕΟΦ και το υπουργείο Γεωργίας, στο μέτρο των αρ¬ 
μοδιοτήτων τους, λαμβάνουν όλα τα αναγκαία μέτρα, ώ¬ 
στε να εξασφαλίζεται: 

ι. με δειγματοληπτικούς ελέγχους σε όλα τα στάδια της 
παραγωγής και της εμπορίας των προϊόντων, τα οποία α¬ 
φορά το παρόν Τμήμα η τήρηση των διατάξεων της πα¬ 
ρούσας. 

ιι. κυρίως με την διεξαγωγή δειγματοληπτικών ελέγχων 
στις κτηνοτροφικές μονάδες και στα σφαγεία, η χρήση 
των φαρμακούχων ζωοτροφών, σύμφωνα με τους όρους 
χρήσης τους και η τήρηση του χρόνου αναμονής. 

Άρθρο 72 

(Άρθρο 14της Οδηγίας 90/167/ΕΟΚ) 

Για τις εισαγωγές φαρμακούχων ζωοτροφών προέλευ¬ 
σης τρίτων χωρών εφαρμόζονται οι διατάξεις του παρό¬ 
ντος Τμήματος. 

ΤΜΗΜΑ4 
Τελικές διατάξεις 

Άρθρο 73 

1. Από την έναρξη ισχύος της παρούσας Απόφασης κα- 
ταργούνται οι αποφάσεις των Υπουργών Εθνικής Οικονο¬ 
μίας και Γεωργίας αριθ. 322528/39 (Β 728), 378812/92 (Β 
491) και399886/94 (Β741). 

Άρθρο 74 

Οιπαραβάτεςτηςπαρούσης απόφασης τιμωρούνται με 
τις ποινές που προβλέπονται από το άρθρο 33 του Ν. 
13136/1983 όπως τροποποιήθηκε με το άρθρο ΙΟτου Ν. 
1965/1991 (Α 146) 

Άρθρο 75 

Κατωτέρω παρατίθενται τα παραρτήματα Α, Β και Γ που 


αποτελούν αναπόσπαστο μέρος και έχουν ως εξής: 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α' 

(Οδηγία 81/852/ΕΟΚ όπως τροποποιήθηκε με τη Οδηγία 

92/18/ΕΟΚ) 

ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που συνοδεύ¬ 
ουν την αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, σύμ¬ 
φωνα με το άρθρο 6 της παρούσας Απόφασης, κατατίθε¬ 
νται σύμφωνα με τις απαιτήσεις του παρόντος παραρτή¬ 
ματος και αφού ληφθούν υπόψη οι συγκεκριμένες 
εγκύκλιοι του ΕΟΦ. 

Κατά τη σύνταξη του φακέλου της αιτήσεως για χορή¬ 
γηση άδειας κυκλοφορίας οι αιτούντες λαμβάνουν υπόψη 
τις απαιτήσεις του ΕΟΦπου αφορούντην ποιότητα, την α¬ 
σφάλεια και την αποτελεσματικότητα των κτηνιατρικών 
φαρμάκων, όπως αναφέρονται στην παρούσα Απόφαση. 

Στην αίτηση περιλαμβάνεται κάθε πληροφορία που έχει 
σχέση με την αξιολόγηση του εξεταζόμενου φαρμάκου, 
είτε αυτή είναι ευνοϊκή, είτε είναι δυσμενής για το προϊόν. 
Ιδιαίτερα παρέχεται κάθε λεπτομέρεια σχετική με οποιο- 
δήποτε έλεγχο ή δοκιμασία του κτηνιατρικού φαρμάκου 
που δεν έχει ολοκληρωθεί ή που εγκαταλείφθηκε. Επι¬ 
πλέον μετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, κάθε 
πληροφορία που σχετίζεται με την εκτίμηση της σχέσεως 
ωφέλειας προς κίνδυνο και που δεν περιλαμβάνεται στην 
αρχική αίτηση, κοινοποιείται αμέσως στον ΕΟΦ. 

Οποιοδήποτε πείραμα σε ζώα πρέπει να διεξάγεται 
σύμφωνα με το Π.Δ. 160/1991 (Α' 64) σχετικά με την προ¬ 
στασία των ζώων που χρησιμοποιούνται για πειραματι¬ 
κούς και άλλους επιστημονικούς σκοπούς. 

Οι διατάξεις του τμήματος I του παρόντος παραρτήμα¬ 
τος εφαρμόζονται σε κτηνιατρικά φάρμακα εκτός από α- 
νοσολογικά κτηνιατρικά φάρμακα που προορίζονται να 
χορηγηθούν σε ζώα για να προκαλέσουν ενεργητική ή 
παθητική ανοσία ή για να διαγνωσθεί η κατάσταση ανο¬ 
σίας. 

Οι διατάξεις του τμήματος II του παρόντος παραρτήμα¬ 
τος Α' εφαρμόζονται σε κτηνιατρικά φάρμακα πού προο¬ 
ρίζονται να χορηγηθούν σε ζώα για να προκαλέσουν ε¬ 
νεργητική ή παθητική ανοσία ή για να διαγνωσθεί η κατά¬ 
σταση ανοσίας, καλούμενα στο εξής «ανοσολογικά 
κτηνιατρικά φάρμακα. 

ΤΜΗΜΑ I 

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΑ ΦΑΡΜΑΚΑ ΕΚΤΟΣ ΑΠΟ 
ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΑ ΦΑΡΜΑΚΑ. 

ΜΕΡΟΣ I 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΟΥ ΦΑΚΕΛΟΥ 

Α. ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΗΣ ΦΥΣΕΩΣ. 

Η ταυτότητα του κτηνιατρικού φαρμάκου που αποτελεί 
αντικείμενο της αιτήσεως δίνεται με την ονομασία του και 
την ονομασία του ή των δραστικών συστατικών του μαζί 
με την ισχύ και φαρμακευτική μορφή, τη μέθοδο και οδό 
χορήγησης και με περιγραφή της τελικής παρουσίασης 
για πώληση του φαρμάκου. 

Δίνεται επίσης το όνομα και η διεύθυνση του αιτούντος, 
το όνομα και η διεύθυνση των παρασκευαστών καιτωντό- 
πων όπου λαμβάνουν χώρα τα διάφορα στάδια παρα¬ 
σκευής (συμπεριλαμβανομένου του παρασκευαστή του 
τελικού προϊόντος και του ή των παρασκευαστών του ή 
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των δραστικών συστατικών) και, κατά περίπτωση, το όνο¬ 
μα και η διεύθυνση του εισαγωγέα. 

Ο αϊτών αναφέρει τον αριθμό και τους τίτλους των τό¬ 
μων τεκμηριώσεως που υποβάλλει μαζί με την αίτηση και 
κατά περίπτωση, τα υποβαλλόμενα δείγματα. 

Μαζί με τα στοιχεία διοικητικής φύσεως συνυποβάλλε¬ 
ται και έγγραφο που αποδεικνύει ότι ο κατασκευαστής έ¬ 
χει την άδεια να παράγει τα σχετικά κτηνιατρικά φάρμακα, 
όπως ορίζεται στο άρθρο 25 της παρούσας Απόφασης 
μαζί με τον κατάλογο των χωρών όπου έχει χορηγηθεί ά¬ 
δεια κυκλοφορίας, αντίγραφα όλων των περιλήψεων χα¬ 
ρακτηριστικών του προϊόντος σύμφωνα με το άρθρο 6α 
της παρούσας, όπως εγκρίθηκαν από τα κράτη μέλη, και 
κατάλογο των χωρών στις οποίες έχει υποβληθεί αίτηση. 

Β' ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝ¬ 
ΤΟΣ 

Ο αϊτών προτείνει μια περίληψη των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος σύμφωνα με το άρθρο 6α της παρούσας 
Απόφασης. 

Επιπλέον ο αϊτών υποβάλλει δείγματα ή μακέτες της 
ουσκευασίας πωλήσεως και επισήμανσης του κτηνιατρι¬ 
κού φαρμάκου μαζί με φύλλο οδηγιών όπου απαιτείται. 

Γ ΕΚΘΕΣΕΙΣ ΕΜΠΕΙΡΟΓΝΩΜΟΝΩΝ. 

Σύμφωνα με το άρθρο 8 της παρούσας απόφασης πρέ¬ 
πει να υποβάλλονται εκθέσεις εμπειρογνωμόνων για την 
τεκμηρίωση από πλευράς αναλύσεως, την φαρμακοτοξι- 
λογική τεκμηρίωση, την τεκμηρίωση σχετικά με τα κατά¬ 
λοιπα και την κλινική τεκμηρίωση. 

Η έκθεση συνίσταται σε κριτική αξιολόγηση των διαφό¬ 
ρων ελέγχων ή/και δοκιμασιών που έγιναν σύμφωνα με 
τηνπαρούσα απόφαση καιπροβάλλει άλατα στοιχεία που 
σχετίζονται με την αξιολόγηση. Ο εμπειρογνώμονας πρέ¬ 
πει να εκφέρει γνώμη ως προς το εάν υπάρχουν επαρκείς 
εγγυήσεις στο θέμα της ποιότητας, ασφάλειας και αποτε- 
λεσματικότητας του εξεταζόμενου προϊόντος. Η απλή 
πραγματολογική περίληψη δεν είναι επαρκής. 

Όλα τα σημαντικά στοιχεία συνοψίζονται με τη μορφή, 
εφόσον είναι δυνατόν, πινάκων ή διαγραμμάτων σε προ¬ 
σάρτημα που επισυνάπτεται στην έκθεση του εμπειρο¬ 
γνώμονα. Η έκθεση και οι περιλήψεις περιέχουν επακρι- 
βείς παραπομπές στις πληροφορίες που περιέχονται στη 
βασική τεκμηρίωση. 

Κάθε έκθεση συντάσσεται από πρόσωπο με τα κατάλ¬ 
ληλα προσόντα και εμπειρία. Φέρει ημερομηνία και την υ¬ 
πογραφή του εμπειρογνώμονα και συνοδεύεται από σύ¬ 
ντομα ενημερωτικά στοιχεία σχετικά με τις σπουδές, την 
εκπαίδευση και την επαγγελματική εμπειρία του εμπειρο¬ 
γνώμονα. Δηλώνεται επίσης και η επαγγελματική σχέση 
του εμπειρογνώμονα με τον αιτούντα. 

ΜΕΡΟΣ 2 

ΑΝΑΛΥΤΙΚΟΙ (ΦΥΣΙΚΟΧΗΜΙΚΟΙ, ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΙ 
Ή ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΟΙ) ΕΛΕΓΧΟΙ ΤΩΝ 
ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΕΚΤΟΣ ΤΩΝ 
ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΩΝ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Όλες οι αναλυτικές μέθοδοι ελέγχου που προτείνονται 
πρέπει να είναι προσαρμοσμένες στα σύγχρονα επιστη¬ 
μονικά δεδομένα και να είναι αποδεδειγμένης εγκυρότη- 
τας. Πρέπει επίσης να αναφέρονται αποτελέσματα των 
μελετών αξιολόγησης των μεθόδων αυτών. 

Οι μέθοδοι αναλύσεως πρέπει να περιγράφονται όσο 


λεπτομερώς απαιτείται ώστε να είναι αναπαραγώγιμες 
κατά τους ελέγχους που διενεργούνται μετά από αίτηση 
των αρμοδίων αρχών . Κάθε τυχόν χρησιμοποιούμενη ει¬ 
δική συσκευή και εξοπλισμός πρέπει να περιγράφεται ε- 
παρκώς και η περιγραφή να συνοδεύεται, αν είναι δυνα¬ 
τόν, και από κάποιο σχήμα. Η σύνθεση των αντιδραστη¬ 
ρίων που χρησιμοποιούνται κατά τους ελέγχους πρέπει 
να συνοδεύεται, αν είναι αναγκαίο, και από τη μέθοδο πα¬ 
ρασκευής τους. Σε περίπτωση που οι μέθοδοι ελέγχου πε¬ 
ριλαμβάνονται στην ευρωπαϊκή φαρμακοποιία ή στην 
Ελληνική, η περιγραφή αυτή μπορεί να αντικαθίσταται με 
επακριβή παραπομπή στη σχετική φαρμακοποιία. 

Α. ΠΟΙΟΤΙΚΑ ΚΑ! ΠΟΣΟΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΩΝ ΣΥΣΤΑ 
ΤΙΚΩΝ 

Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που πρέπει να 
συνοδεύουν αιτήσεις για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, 
βάσει του άρθρου 6 περ. 3 της παρούσας Απόφασης υ¬ 
ποβάλλονται σύμφωνα με τις ακόλουθες απαιτήσεις: 

1. Ποιοτικά στοιχεία. 

Ως «ποιοτικά στοιχεία» όλων των συστατικών του φαρ¬ 
μάκου νοούνται η ονομασία ή η περιγραφή: 

- του ή των δραστικών συστατικών 

- του ή των συστατικών των εκδοχών, άσχετα με τη φύ¬ 
ση τους ή την χρησιμοποιουμένη ποσότητα, συμπεριλαμ¬ 
βανομένων των χρωστικών συντηρητικών, τεχνολογικών 
βοηθημάτων, σταθεροποιητών, πυκνωτικών μέσων, γα- 
λακτοματοποιητών, βελτιωτικών γεύσεως, αρωματικών 
ουσιών, κλπ., 

- των συστατικών του εξωτερικού περιβλήματος των 
φαρμάκων όπως κάψουλες, κάψουλες ζελατίνης κλπ., 
που προορίζονται για κατάποση ή με οποιοδήποτε άλλο 
τρόπο για χορήγηση στα ζώα. 

Τα στοιχεία αυτά συμπληρώνονται με κάθε χρήσιμη 
πληροφορία για τον περιέκτη και, ενδεχομένως για τον 
τρόπο κλεισίματός του, όπως επίσης και με λεπτομέρειες 
για τα εξαρτήματα με τα οποία χρησιμοποιείται ή χορη¬ 
γείται το φάρμακο και τα οποία παραδίδονται μαζί με αυ¬ 
τό. 

2. Ως «συνήθεις όροι» χαρακτηρισμού των συστατικών 
των κτηνιατρικών φαρμάκων νοούνται, υπό την επιφύλα¬ 
ξη της εφαρμογής των λοιπών διατάξεων του άρθρου 6 
της παρούσας Απόφασης: 

- για τις ουσίες που περιλαμβάνονται στην ευρωπαϊκή 
φαρμακοποιία ή αν δεν περιλαμβάνονται σ’ αυτήν, στην 
Ελληνική φαρμακοποιία ή στη φαρμακοποιία ενός από τα 
κράτη μέλη, ο βασικός τίτλος που υπάρχει ως επικεφαλί¬ 
δα στη σχετική μονογραφία με ταυτόχρονη παραπομπή 
στην οικεία φαρμακοποιία. 

-για τις άλλες ουσίες, η κοινή διεθνής ονομασία που υ¬ 
ποδεικνύεται από τον Παγκόσμιο Οργανισμό Υγείας, η ο¬ 
ποία μπορεί να συνοδεύεται και από κάποια άλλη κοινή ο¬ 
νομασία ή, εφόσον δεν υπάρχει, η επακριβής επιστημονι¬ 
κή ονομασία. Οι ουσίες που δεν έχουν κοινή διεθνή 
ονομασία ή ακριβή επιστημονική ονομασία προσδιορίζο¬ 
νται με μια δήλωση του πως και από τι παρασκευάσθηκαν 
συνοδευόμενη, αν χρειάζεται, και από οποιαδήποτε άλλη 
σχετική λεπτομέρεια. 

- για τις χρωστικές ουσίες, ο χαρακτηρισμός με τον κω¬ 
δικό Ε που τους έχει δοθεί με την Υπ. Απόφαση Α6α/ 
9392/91/92 (Β'233} σχετικά με τις ουσίεςπου μπορούννα 
προστεθούν στα φάρμακα για τον χρωματισμό τους. 

3. Ποσοτικά στοιχεία. 

3.1. Για την παροχή των «ποσοτικών στοιχείων» για τα 
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δραστικά συστατικά των φαρμάκων πρέπει, ανάλογα με 
τη φαρμακευτική μορφή, να προσδιορίζεται κάθε δραστι¬ 
κό συστατικό, η μάζα ή ο αριθμός των μονάδων βιολογι¬ 
κής δραστικότητας είτε ανά μονάδα δόσεωςείτε ανά μο¬ 
νάδα βάρους ή όγκου. 

Οι μονάδες βιολογικής δραστικότητας χρησιμοποιού¬ 
νται για ουσίες που δεν μπορούν να καθορισθούν χημι- 
κώς. Όταν από τον Παγκόσμιο Οργανισμό Υγείας έχει κα- 
θορισθεί διεθνής μονάδα βιολογικής δραστικότητας. αυ¬ 
τή και χρησιμοποιείται. Όταν δεν έχει καθορισθεί διεθνής 
μονάδα, οι μονάδες βιολογικής δραστικότητας εκφράζο¬ 
νται έτσι ώστε να μην μπορεί να υπάρξει αμφισβήτηση ως 
πρός τη δραστικότητα της ουσίας. 

Όποτε είναι δυνατόν, δηλώνεται η βιολογική δραστικό¬ 
τητα ανά μονάδα μάζας ή όγκου. 

Οι πληροφορίες αυτές συμπληρώνονται: 

- για ενέσιμα παρασκευάσματα, από τη μάζα ή τις μονά¬ 
δες βιολογικής δραστικότητας κάθε δραστικού συστατι¬ 
κού ανά περιέκτη μιας δόσεως, λαμβανομένου υπόψη του 
χρησιμοποιήσιμου όγκου του προϊόντος, μετά από ανα¬ 
σύσταση. κατά περίπτωση. 

- για τα φάρμακα που χορηγούνται σε σταγόνες, απότη 
μάζα ή τις μονάδες βιολογικής δραστικότητας κάθε δρα¬ 
στικού συστατικού που περιέχεται σε αριθμό σταγόνων 
που αντιστοιχούν σε 1 γπΙ ή 1 9 του παρασκευάσματος. 

- για τα σιρόπια, τα γαλακτώματα, τα κοκκώδη παρα¬ 
σκευάσματα και άλλες φαρμακευτικές μορφές που πρέ¬ 
πει να χορηγούνται σε μετρούμενες ποσότητες, από μάζα 
ή τις μονάδες βιολογικής δραστικότητας κάθε δραστικού 
συστατικού ανά μετρούμενη ποσότητα. 

3.2. Τα δραστικά συστατικά που είναι με τη μορφή ενώ¬ 
σεων ή παραγώγων προσδιορίζονται ποσοτικώς με την ο¬ 
λική τους μάζα και αν χρειάζεται ή είναι σκόπιμο, με τη μά¬ 
ζα του ή των δραστικών τμημάτων του μορίου. 

3.3. Γιατα φάρμακα που περιέχουν δραστικό συστατικό 
που αποτελεί αντικείμενο αιτήσεως για χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας γιαπρώτη φορά σε κάποιο από τα κράτη μέ¬ 
λη της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, η δήλωση της ποσότητας 
ενός δραστικού συστατικού που είναι άλας ή ένυδρη ου¬ 
σία εκφράζεται συστηματικά με τη μάζα του δραστικού 
τμήματος ήτμημάτωντου μορίου. Η ποσοτική σύνθεση ό¬ 
λων των μετέπειτα εγκρινομένων φαρμάκων στα κράτη 
μέλη εκφράζεται με τον ίδιο τρόπο για το ίδιο δραστικό 
συστατικό. 

4. Φαρμακευτική ανάπτυξη. 

Η επιλογή της συνθέσεως, των συστατικών και του πε¬ 
ριέκτη και ο επιδιωκόμενος ρόλος των εκδοχών στο τελι¬ 
κό προϊόν πρέπει να επεξηγούνται και αιτιολογούνται με 
επιστημονικά δεδομένα σχετικά με τη φαρμακευτική ανά¬ 
πτυξη. Τυχόν δοσολογικές υπερβάσεις κατάτηνπαραγω- 
γή πρέπει να επισημαίνονται και να δικαιολογούνται. 

Β. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΤΡΟΠΟΥ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ. 

Η περιγραφή της μεθόδου παρασκευής που επισυνά¬ 
πτεται στην αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
σύμφωνα με το άρθρο 6 περίπτ. 4 της παρούσας Απόφα¬ 
σης, διατυπώνεται ώστε να παρέχεται μια ικανοποιητική 
εικόνα της φύσεως των πραγματοποιουμένων εργασιών. 

Για το λόγο αυτό, αυτή περιλαμβάνει τουλάχιστον: 

- αναφορά των διαφόρων σταδίων παρασκευής, έτσι ώ¬ 
στε να μπορεί να γίνει μια εκτίμηση του αν οι μέθοδοι που 
χρησιμοποιούνται για την παραγωγή της φαρμακευτικής 
μορφής μπορεί να έχουν προκαλέσει κάποια δυσμενή αλ¬ 
λαγή στα συστατικά. 


- στην περίπτωση συνεχούς παραγωγής, πλήρεις λε¬ 
πτομέρειες ως προς τα μέτρα που λαμβάνονται για να ε- 
ξασφαλισθείη ομοιογένεια του τελικού προϊόντος, 

- τη σύνθεση μιας πραγματικής παρτίδας παραγωγής, 
με ποσοτικά στοιχεία όλων των χρησιμοποιουμένων ου¬ 
σιών, αν και οι ποσότητες των εκδοχών μπορούν να δη¬ 
λώνονται κατά προσέγγιση στο βαθμό που αυτό επιβάλ¬ 
λεται από τη φαρμακευτική μορφή. Πρέπει επίσης να α- 
ναφέρεται οποιαδήποτε ουσία που εξαφανίζεται κατά την 
πορεία της παρασκευής όπως επίσης να επισημαίνεται 
και να αιτιολογείται κάθε τυχόν υπέρβαση δοσολογίας. 

- αναφορά των σταδίων παραγωγής κατά τη διάρκεια 
των οποίων διενεργείται δειγματοληψία για τη διενέργεια 
ελέγχων κατά τη διάρκεια τηςπαραγωγής, εφόσον αυτό, 
από τα υπόλοιπα στοιχεία του φακέλου, φαίνεται να είναι 
αναγκαίο για τον έλεγχο της ποιότητας του τελικού προϊ¬ 
όντος. 

-πειραματικές μελέτες ωςπροςτηνεγκυρότητα της πα¬ 
ραγωγικής διαδικασίας, εφόσον πρόκειται για μέθοδο 
παραγωγής που δεν είναι τυποποιημένη ή εφόσον αυτό 
κρίνεταιως βασικό λόγωτου προϊόντος. 

- στην περίπτωση στείρωνπροϊόντων, λεπτομέρειες για 
τις χρησιμοποιούμενες μεθόδους αποστειρώσεως ή/και 
άσηπτες διαδικασίες. 

Γ. ΕΛΕΓΧΟΣ ΤΩΝ ΠΡΩΤΩΝ ΥΛΩΝ. 

1. Για τους σκοπούς της παρούσας παραγράφου, ώς 
«πρώτες ύλες» νοούνται όλατα συστατικά του φαρμάκου 
και, εφόσον χρειάζεται, του περιέκτη του, όπως αναφέρε- 
ται στο σημείο Α.1 ανωτέρω. 

Στην περίπτωση; 

- δραστικού συστατικού που δεν περιλαμβάνεται στην 
ευρωπαϊκή φαρμακοποιία ή στη φαρμακοποιία ενός κρά¬ 
τους μέλους ή 

- δραστικού συστατικού που περιλαμβάνεται στην ευ¬ 
ρωπαϊκή φαρμακοποιία ή στην Ελληνική φαρμακοποιία, 
αλλά παρασκευάζεται με μέθοδο που ενδέχεται να κατα¬ 
λείπει προσμίξεις που δεν αναφέρονται στη μονογραφία 
της φαρμακοποιίας και επομένως η μονογραφία δεν πα¬ 
ρέχει τη δυνατότητα επαρκούς ποιοτικού του ελέγχου, 
και το οποίο παράγεται από πρόσωπο διαφορετικό από 
τον αιτούντα, ο τελευταίος μπορεί να κανονίζει ώστε η λε¬ 
πτομερής περιγραφή της μεθόδου παραγωγής, τα στοι¬ 
χεία του ποιοτικού ελέγχου κατά τη διάρκεια της παρα¬ 
γωγής και η μέθοδος διαπίστωσης της εγκυρότητας με¬ 
θόδου να παρέχονται στον ΕΟΦ από τον παραγωγό του 
δραστικού συστατικού. Στην περίπτωση αυτή, ο παραγω¬ 
γός πρέπει εντούτοις να παρέχει στον αιτούντα όλα εκεί¬ 
να τα στοιχεία που είναι αναγκαία ώστε ο αϊτών να αναλά- 
βει την ευθύνη για το φάρμακο. Ο παραγωγός πρέπει να 
δεσμεύεται γραπτώς απέναντι στον αιτούντα ότι θα εξα¬ 
σφαλίσει την ομοιογένεια των παρτίδων και δεν θα τρο- 
ποποιήσειτη μέθοδο παραγωγής ή τις προδιαγραφές χω¬ 
ρίς να ενημερώσει τον αιτούντα. Για μια τέτοια αλλαγή, 
πρέπει να παρέχονται στον ΕΟΦ τα έγγραφα και στοιχεία 
που στηρίζουν την αίτηση αυτί). 

Τα στοιχεία καιτα έγγραφα που συνοδεύουντην αίτηση 
για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σύμφωνα με το άρθρο 
6περ. 9 και 10 της παρούσας απόφασης, περιλαμβάνουν 
τα αποτελέσματα των ελέγχων συμπεριλαμβανομένων 
των αναλύσεων παρτίδων, ιδίως για τα δραστικά συστατι¬ 
κά, ως πρός τον ποιοτικό έλεγχο όλων των χρησιμοποιου- 
μένων συστατικών. Υποβάλλονται σύμφωνα με τις ακό¬ 
λουθες διατάξεις: 
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1.1. Πρώτες ύλες εγγεγραμμένες στις φαρμακοποιίες. 

Οι μονογραφίες της ευρωπαϊκής φαρμακοποιίας έχουν 
εφαρμογή σε όλεςτις ουσίες που περιλαμβάνονται σε αυ¬ 
τή. 

Όσον αφορά τις άλλες ουσίες ο ΕΟΦ απαιτεί την τήρη¬ 
ση της Ελληνικής φαρμακοποιίας για τα προϊόντα που πα¬ 
ρασκευάζονται στην Ελλάδα. 

Τα συστατικάπου πληρούντις απαιτήσεις της ευρωπαϊ¬ 
κής φαρμακοποιίας ή της Ελληνικής φαρμακοποιίας, ή 
της φαρμακοποιίας ενός κράτους μέλους θεωρούνται ό¬ 
τι πληρούν επαρκώς τις διατάξεις του άρθρου 6 περ. 9της 
παρούσας Απόφασης. Στην περίπτωση αυτή, η περιγρα¬ 
φή των αναλυτικών μεθόδων μπορεί να αντικατασταθεί με 
λεπτομερή παραπομπή στην υπόψη φαρμακοποιία. 

Εντούτοις, όταν μια πρώτη ύλη εγγεγραμμένη στην ευ¬ 
ρωπαϊκή φαρμακοποιία ή στην Ελληνική φαρμακοποιία έ¬ 
χει παραχθεί με μέθοδο που μπορεί να αφήνει προσμίξεις 
που δεν ελέγχονται στη μονογραφία της φαρμακοποιίας 
τότε οι προσμίξεις αυτές πρέπει να επισημαίνονται και να 
δηλώνεται το μέγιστο ανεκτό όριό τους ενώ θα πρέπει να 
περιγράφεται και κατάλληλη μέθοδος αναλύσεως. 

Οι χρωστικές πρέπει σε κάθε περίπτωση να πληρούν τις 
απαιτήσεις της Υπουργικής Απόφασης Α6α/9392/91/92 
(Β' 233). 

Στην αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, πρέπει 
να δηλώνονται οι έλεγχοι ρουτίνας που εκτελούνται σε 
κάθε παρτίδα πρώτων υλών. Εάν χρησιμοποιούνται έλεγ¬ 
χοι διαφορετικοί από εκείνους που αναφέρονται στην 
φαρμακοποιία, τότε πρέπει να παρέχονται αποδεικτικά 
στοιχεία οτι οι πρώτες ύλες πληρούν τις ποιοτικές απαι¬ 
τήσεις της φαρμακοποιίας αυτής. 

Στις περιπτώσεις όπου κάποια προδιαγραφή που περιέ- 
χεται σε μονογραφία της ευρωπαϊκής φαρμακοποιίας ή 
της Ελληνικής φαρμακοποιίας ενδέχεται να είναι ανεπαρ¬ 
κής για τη διασφάλιση της ποιότητας της ουσίας, ο ΕΟΦ 
ζητάει καταλληλότερες προδιαγραφές απότον υπεύθυνο 
για την κυκλοφορίατου προϊόντος. 

Ο ΕΟΦ ενημερώνει γι’ αυτό την επιτροπή της Ελληνικής 
φαρμακοποιίας. Ο υπεύθυνος για την κυκλοφορία του 
προϊόντος παρέχει στον ΕΟΦ κάθε σχετική πληροφορία 
για την υποτιθέμενη ανεπάρκεια και τις πρόσθετες αιτη- 
θείσες προδιαγραφές. 

Στην περίπτωση που μια πρώτη ύλη δεν περιλαμβάνεται 
ούτε στην ευρωπαϊκή φαρμακοποιία ούτε στην Ελληνική 
φαρμακοποιία, μπορεί να γίνει αποδεκτή η παραπομπή σε 
μονογραφία φαρμακοποιίας τρίτης χώρας. Στην περίπτω¬ 
ση αυτή, ο αϊτών υποβάλλει αντίγραφο της μονογραφίας 
συνοδευόμενο, εφόσον απαιτείται, από κείμενο για την ε- 
γκυρότητατων μεθόδων ελέγχου που περιέχονται στη μο¬ 
νογραφία και, κατά περίπτωση από σχετική μετάφραση. 

1.2 Πρώτες ύλες που δεν περιλαμβάνονται σε φαρμα¬ 
κοποιία. 

Συστατικά που δεν περιλαμβάνονται σε καμμία φαρμα¬ 
κοποιία περιγράφονται με τη μορφή μονογραφίας που α- 
νταποκρίνεται στους ακόλουθους τίτλους. 

α. η ονομασία της ουσίας, σύμφωνη με τις απαιτήσεις 
του σημείου Α.2 ανωτέρω, συμπληρώνεται από τυχόν ε¬ 
μπορικά ή επιστημονικά συνώνυμα. 

β. ο ορισμός της ουσίας, διατυπωμένος κατά τρόπο α¬ 
νάλογο με εκείνο που χρησιμοποιείται στην ευρωπαϊκή 
φαρμακοποιία, συνοδεύεται από τυχόν αναγκαίες επεξη¬ 
γηματικές πληροφορίες, ιδιαίτερα όσον αφορά τη μορια¬ 
κή δομή, εφόσον χρειάζεται, ενώ πρέπει να συνοδεύεται 


με κατάλληλη περιγραφή της μεθόδου συνθέσεως. Προ- 
κειμένου για ουσίες που μπορούν να περιγράφουν μόνο 
με τη μέθοδο παραγωγής τους, η περιγραφή πρέπει να εί¬ 
ναι αρκετά λεπτομερής ώστε να χαρακτηρίζει μια ουσία η 
οποία να είναι σταθερή τόσο ως προς τη σύστασή της ό¬ 
σο και ως προς τις δράσεις της. 

γ. οι μέθοδοι καθορισμού της ταυτοποίησης μπορούν 
να περιγράφονται με τη μορφή πλήρων τεχνικών όπως 
αυτές χρησιμοποιούνται για την παραγωγή της ουσίας 
και με τη μορφή ελέγχων που πρέπει να διενεργούνται εν 
είδη ρουτίνας. 

δ. οι έλεγχοι καθαρότητας περιγράφονται σε συνάρτη¬ 
ση με το σύνολο των προβλεπομένων προσμίξεων, ιδίως 
εκείνων που μπορεί να έχουν κάποιο επιβλαβές αποτέλε¬ 
σμα και εφόσον είναι αναγκαίο, εκείνων που, λαμβανομέ- 
νου υπόψη του φαρμακευτικού συνδυασμού των ουσιών 
που αποτελούν αντικείμενο της αιτήσεως, θα μπορούσαν 
να επηρεάσουν δυσμενώς τη σταθερότητα του φαρμά¬ 
κου ή να αλλοιώσουν τα αποτελέσματα των αναλύσεων. 

ε. ως προς τις σύνθετες ουσίες φυτικής ή ζωικής προε- 
λεύσεως, πρέπει να γίνεται διάκριση μεταξύ της περιπτώ- 
σεως εκείνης στην οποία οι πολλαπλές φαρμακολογικές 
δράσεις καθιστούν αναγκαίο το χημικό, φυσικό ή βιολογι¬ 
κό έλεγχο των κυρίων συστατικών και της περιπτώσεως ε¬ 
κείνης ουσιών που περιέχουν μια ή περισσότερες δραστι¬ 
κές ομάδες με παρόμοια δραστικότητα, για τις οποίες 
μπορεί να γίνει αποδεκτή μια γενική μέθοδος ελέγχου, 

ζ. όταν χρησιμοποιούνται ύλες ζωικής προελεύσεως, 
πρέπει να περιγράφονται μέτρα προοριζόμενα να δια¬ 
σφαλίζουν την απουσία παθογόνων ενδεχομένως παρα¬ 
γόντων. 

η. παρέχονται οιτυχόν ειδικές προφυλάξεις που μπορεί 
να απαιτούνται κατά την αποθήκευση της πρώτης ύλης 
και, αν είναι αναγκαίο, η μέγιστη περίοδος αποθήκευσης 
πριν από τον επανέλεγχο. 

1.3. Φυσικοχημικά χαρακτηριστικά που μπορούν να ε¬ 
πηρεάσουν την βιοδιαθεσιμότητα. 

Οι παρακάτω πληροφορίες για δραστικά συστατικά πε¬ 
ριλαμβανόμενα ή μη στις φαρμακοποιίες παρέχονται ως 
μέρος της γενικής περιγραφής των δραστικών συστατι¬ 
κών αν η βιοδιαθεσιμότητα του φαρμάκου εξαρτάταιαπό 
αυτές. 

- κρυσταλλική μορφή και συντελεστές διαλυτότητας. 

- μέγεθος σωματιδίων, κατά περίπτωση μετά από κονιο¬ 
ποίηση. 

- κατάσταση από πλευράς ενυδατώσεως. 

- συντελεστής κατανομής ελαίου/νερού. Ο ΕΟΦ μπορεί, 
να ζητήσει επίσης και τις τιμές ρΙ</ρΤι αν κρίνει ότι η πλη¬ 
ροφορία αυτή είναι ουσιώδης. 

Οι πρώτες τρεις περιπτώσεις δεν έχουν εφαρμογή σε 
ουσίες που χρησιμοποιούνται αποκλειστικά σε διάλυμα. 

2. Όπου, για την παρασκευή κτηνιατρικών φαρμάκων, 
χρησιμοποιούνται υλικά όπως μικροοργανισμοί, ιστοί φυ¬ 
τικής ή ζωικής προελεύσεως, κύτταρα ή υγρά (συμπερι- 
λαβανομένου και του αίματος) ανθρώπινης ή ζωικής προ¬ 
ελεύσεως ή βιοτεχνολογικά κυτταρικά σκευάσματα, πρέ¬ 
πει να περιγράφεται και τεκμηριώνεται η προέλευση και 
το ιστορικό των πρώτων υλών. 

Η περιγραφή των πρώτων υλών περιλαμβάνειτα στάδια 
παραγωγής, τις διαδικασίες καθαρισμού/αδρανοποιήσε- 
ως με στοιχεία για την εγκυρότητά τους και όλες τις δια¬ 
δικασίες ελέγχου κατά τη διάρκεια της παραγωγής που 
προορίζονται να εξασφαλίζουν την ποιότητα, ασφάλεια 
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και ομοιογένεια μεταξύ των παρτίδων του τελικού προϊό¬ 
ντος. 

2.1. Όταν χρησιμοποιούνται τράπεζες κυττάρων, πρέ¬ 
πει να καταδεικνύεται ότι τα χαρακτηριστικά των κυττά¬ 
ρων παραμένουν αναλλοίωτα κατά την παραγωγή όσο και 
μετέπειτα. 

2.2. Σπόροι, τράπεζες κυττάρων, αίμα ή ορός και άλλα 
υλικά βιολογικής προελεύσεως και, όπου είναι δυνατόν, 
τα αρχικά υλικά από τα οποία προέρχονται, εξετάζονται 
για τυχόν επείσακτους παράγοντες. 

Αν η παρουσία ενδεχομένως παθογόνων επείσακτων 
παραγόντων είναι αναπόφευκτη, το υλικό χρησιμοποιεί¬ 
ται μονο αν με την περαιτέρω κατεργασία εξασφαλίζεται 
η απομάκρυνση ή/και αδρανοποίησή τους και αυτό είναι 
επιβεβαιωμένο με έγκυρο τρόπο. 

Δ. ΕΛΕΓΧΟΙ ΚΑΤΑ ΤΑ ΕΝΔΙΑΜΕΣΑ ΣΤΑΔΙΑ ΤΗΣ ΠΑ¬ 
ΡΑΓΩΓΙΚΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ 

Τα πληροφοριακά στοιχεία και τα έγγραφα που συνο¬ 
δεύουν την αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, 
σύμφωνα με το άρθρο 6 περίπτ. 9 και 10 της παρούσας 
Απόφασης περιλαμβάνουν στοιχεία σχετικά με τους ε¬ 
λέγχους που μπορεί να διενεργούνται σε ενδιάμεσα στά¬ 
δια της παραγωγικής διαδικασίας, με σκοπό να διασφαλι- 
σθεί η ομοιομορφία των τεχνικών χαρακτηριστικών και 
της παραγωγικής διαδικασίας. 

Οι έλεγχοι αυτοί είναι βασικοί για να ελέγχεται η συμ¬ 
φωνία του φαρμάκου με τη δεδομένη σύνθεση όταν, κατ' 
εξαίρεση, ο αϊτών προτείνει αναλυτική μέθοδο για τον έ¬ 
λεγχο του τελικού προϊόντος η οποία δεν περιλαμβάνει 
ποσοστικό προσδιορισμό για όλα τα δραστικά συστατικά 
(ή για τα έκδοχα που υπόκεινται στις ίδιες απαιτήσεις με 
εκείνες των δραστικών συστατικών. 

Το ίδιο ισχύει και όταν ο ποιοτικός έλεγχος του τελικού 
προϊόντος εξαρτάται άμεσα από τις δοκιμές που διενερ- 
γούνται κατάτηδιάρκειατηςπαραγωγικήςδιαδικασίας, ι¬ 
διαίτερα αν η ουσία καθορίζεται από τη μέθοδο παραγω¬ 
γής της. 

Ε. ΕΛΕΓΧΟΙ ΣΤΟ ΤΕΛΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 

1. Για τον έλεγχο του τελικού προϊόντος, ως παρτίδα 
του τελικού προϊόντος νοείται το σύνολο των μονάδων 
μιας φαρμακευτικής μορφής που προέρχονται από την ί¬ 
δια αρχική ποσότητα υλικού και έχουν υποβληθεί στην ί¬ 
δια σειρά παρασκευαστικών ή/και αποστειρωτικών διερ¬ 
γασιών, ή στην περίπτωση συνεχούς παραγωγής, όλες οι 
μονάδες που έχουν παρασκευασθεί σε μια δεδομένη χρο¬ 
νική περίοδο. 

Στην αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας παρατί¬ 
θενται όλοι οι έλεγχοι που διενεργούνται σε συνήθη βάση 
σε κάθε παρτίδα τελικού προϊόντος. Γία τους ελέγχους 
που δεν αποτελούν ελέγχους ρουτίνας δηλώνεται η συ¬ 
χνότητα διενέργειάς τους. Δηλώνονται επίσης τα χρονικά 
όρια απελευθέρωσης της παρτίδας. 

Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που συνοδεύ¬ 
ουν την αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σύμ¬ 
φωνα με το άρθρο 6 σημεία 9 καιΙΟ της παρούσας Από¬ 
φασης περιλαμβάνουν στοιχεία σχετικά με τους ελέγ¬ 
χους στο τελικό προϊόν κατά την απελευθέρωσή του.Τα 
στοιχεία αυτά υποβάλλονται σύμφωνα με τις ακόλουθες 
απαιτήσεις. 

Για όλα τα προϊόντα που ορίζονται σε αυτές, έχουν ε¬ 
φαρμογή οι διατάξεις των γενικών μονογραφιών της ευ¬ 
ρωπαϊκής φαρμακοποιίας ή της Ελληνικής φαρμακοποι¬ 


ίας ή, εφόσον δεν υπάρχουν, της φαρμακοποιίας ενός 
κράτους μέλους. 

Αν χρησιμοποιούνται διαδικασίες ελέγχων και όρια διά¬ 
φορα από εκείνα που αναφέρονται στις γενικές μονογρα¬ 
φίες της ευρωπαϊκής φαρμακοποιίας ή της Ελληνικής 
φαρμακοποιίας ή, εφόσον δεν υπάρχουν στην εθνική 
φαρμακοποιία ενός κράτους μέλους, πρέπει να παρέχο¬ 
νται αποδεικτικά στοιχεία ότι, αν το τελικό προϊόν εξετα¬ 
ζόταν σύμφωνα με τις μονογραφίες αυτές, θα πληρούσε 
τις ποιοτικές απαιτήσεις της υπόψη φαρμακοποιίας γιατη 
συγκεκριμένη φαρμακευτική μορφή. 

1.1. Γενικά χαρακτηριστικά του τελικού προϊόντος. 

Μεταξύ των ελέγχων για το τελικό π ροϊόν πε ριλαμβάνο- 
νται πάντοτε και ορισμένοι έλεγχοι των γενικών χαρακτη¬ 
ριστικών ενός προϊόντος. Οι έλεγχοι αυτοί, όποτε εφαρ¬ 
μόζονται πρέπει να συνδέουν τον έλεγχο των μέσων μα¬ 
ζών και των μεγίστων αποκλίσεων, τους 
μικροβιολογικούς, μηχανικούς ή φυσικούς ελέγχους, τα 
οργανοληπτικά χαρακτηριστικά, τα φυσικά χαρακτηρι¬ 
στικά όπως η πυκνότητα, το ρά, το δείκτη διαθλάσεως 
κλπ. Σε κάθε συγκεκριμένη περίπτωση καιγια καθένα από 
τα χαρακτηριστικά αυτά, πρέπει να καθορίζονται από τον 
αιτούντα πρότυπα και όρια ανοχής. 

Οι πειραματικές συνθήκες, κατά περίπτωση , οι χρησι¬ 
μοποιούμενες συσκευές και τα πρότυπα περιγράφονται 
λεπτομερώς εφόσον δεν αναφέρονται στην ευρωπαϊκή 
φαρμακοποιία ή στην εθνική φαρμακοποιία των κρατών 
μελών. Το ίδιο ισχύει και στις περιπτώσεις όπου δεν έχουν 
εφαρμογή οι μέθοδοι που καθορίζονται από τις φαρμα¬ 
κοποιίες αυτές. 

Περαιτέρω, οι στερεές φαρμακευτικές μορφές που χο¬ 
ρηγούνται από το στόμα υποβάλλονται σε μελέτες ίπ νίΐτο 
ως πρός την απελευθέρωση και το ρυθμό διαλυτοποιήσε- 
ως του δραστικού συστατικού ή συστατικών. Οι μελέτες 
αυτές γίνονται επίσης και σε περιπτώσεις όπου η χορήγη¬ 
ση γίνεται με διαφορετικό τρόπο εφόσον κριθεί αναγκαίο 
απότονΕΟΦ. 

1 .. 2 . Ποιοτικός και ποσοτικός προσδιορισμός του ή των 
δραστικών συστατικών. 

Η ταυτοποίηση και ο προσδιορισμός του ή των δραστι¬ 
κών συστατικών διενεργούνται, είτε σε αντιπροσωπευτι¬ 
κό δείγμα από την παρτίδα παραγωγής, είτε σε ένα αριθ¬ 
μό μονάδων δόσεως που αναλύονται ξεχωριστά. 

Εκτός κι αν υφίσταται επαρκής αιτιολόγηση, η μέγιστη 
ανεκτή απόκλιση ωςπροςτηνπεριεκτικότητα του τελικού 
προϊόντος σε δραστικό συστατικό είναι + 5% κατά τη στιγ¬ 
μή της παραγωγής. 

Ο παραγωγός με βάση τους ελέγχους σταθερότητας, 
πρέπει να προτείνει και να δικαιολογεί τα μέγιστα ανεκτά 
όρια ως πρός την περιεκτικότητα του τελικού προϊόντος 
σε δραστικό συστατικό μέχρι το τέλος της περιόδου του 
χρόνου ζωής που προτείνεται. 

Σε ορισμένες εξαιρετικές περιπτώσεις, ιδιαίτερα πολύ¬ 
πλοκων μειγμάτων, στις οποίες ο ποσοτικός προσδιορι¬ 
σμός των δραστικών συστατικών λόγω το υ μεγάλου αριθ¬ 
μού τους και της ύπαρξής τους σε πολύ μικρές ποσότη¬ 
τες, θα απαιτούσε λεπτές έρευνες που δύσκολα 
εφαρμόζονται σε παρτίδα παραγωγής, ο ποσοτικός 
προσδιορισμός ενός ή περισσοτέρων δραστικών συστα¬ 
τικών στο τελικό προϊόν μπορεί να παραληφθεί, με τη ρη¬ 
τή προϋπόθεση ότι διενεργούνται τέτοιοι προσδιορισμοί 
σε ενδιάμεσα στάδια της παραγωγικής διαδικασίας. 

Η παρέκκλιση αυτή δεν μπορεί να επεκταθεί στο χαρα- 
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κτηρισμό των συγκεκριμένων ουσιών. Η απλοποιημένη 
αυτή τεχνική συμπληρώνεται στηνπερίπτωση αυτή με μια 
μέθοδο ποσοτικής εκτιμήσεως που δίνει τη δυνατότητα 
στην αρμόδια αρχή να ελέγχει τη συμφωνία του φαρμά¬ 
κου προς τις προδιαγραφές, αφού αυτό έχει διατεθεί 
στην αγορά. 

Όταν οι φυσικοχημικές μέθοδοι είναι ανεπαρκείς για 
την παροχή επαρκών πληροφοριών για την ποιότητα του 
προϊόντος, τότε είναι αναγκαία η διενέργεια μιας ίπ νίνο ή 
ίπ νίίτο βιολογικής δοκιμασίας. Όταν είναι δυνατόν, η δο¬ 
κιμασία αυτή περιλαμβάνει υλικά αναφοράς και στατιστι¬ 
κή ανάλυση που επιτρέπει τον υπολογισμό των ορίων ε¬ 
μπιστοσύνης. Όταν οι δοκιμασίες αυτές δεν μπορούν να 
εκτελεσθούν στο τελικό προϊόν, αυτές μπορούν να γίνουν 
σε ένα ενδιάμεσο στάδιο, όσο το δυνατόν προς το τέλος 
της παραγωγικής διαδικασίας. 

Όταν, σύμφωνα με τα στοιχεία που παρέχονται στο ση¬ 
μείο Β', διαφαίνεται ότι κατά την παρασκευή του φαρμά¬ 
κου εφαρμόζεται δοσολογική υπέρβαση σε ένα δραστικό 
συστατικό, η περιγραφή των μεθόδων ελέγχου του τελι¬ 
κού προϊόντος περιλαμβάνει, αν είναιδυνατόν, μια χημική 
και, αν απαιτείται μια τοξικοφαρμακολογική μελέτη των 
αλλαγών που υπέστη η ουσία αυτή και, ενδεχομένως, ταυ¬ 
τοποίηση ή/και ποσοτικό προσδιορισμό των προϊόντων α- 
ποσυνδέσεως. 

1.3. Ποιοτικός και ποσοτικός προσδιορισμός των εκδό- 
χων, 

Εφόσον αυτό είναι αναγκαίο, το ή τα έκδοχα υποβάλλο¬ 
νται. τουλάχιστον σε ποιοτικό έλεγχο. 

Η διαδικασία του ελέγχου που προτείνεται για τη ταυ¬ 
τοποίηση των χρωστικών πρέπει να παρέχει τη δυνατότη¬ 
τα επιβεβαίωσης ότι αυτές περιλαμβάνονται στο παράρ- 
τηματης Υπουργικής απόφασης Α6α/9392/91 /92 (Β' 233). 

Όσον αφορά τα συντηρητικά είναι υποχρεωτική η διε¬ 
νέργεια ελέγχου ως πρός το ανώτατο και κατώτατο όριό 
τους ενώ για τα υπόλοιπα συστατικά των εκδοχών που 
μπορούν να επιδράσουν δυσμενώς στις λειτουργίες του 
οργανισμού είναι υποχρεωτική η διενέργεια ελέγχου ως 
προς το ανώτατο όριό τους. Επίσης είναι υποχρεωτική η 
διενέργεια ελέγχου ως προς το ανώτατο και κατώτατο ό¬ 
ριο για κάθε έκδοχο που μπορεί να επηρεάσει τη βιοδια- 
θεσιμότητα μιας δραστικής ουσίας, εκτός κι αν η βιοδια- 
θεσιμότητα διασφαλίζεται από άλλους ενδεδειγμένους ε¬ 
λέγχους. 

1.4. Έλεγχος ασφαλείας. 

Εκτός από τουςτοξικοφαρμακολογικούς ελέγχους που 
υποβάλλονται με την αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλο¬ 
φορίας, στο φάκελο αναλύσεων περιλαμβάνονται και έ¬ 
λεγχοι ασφαλείας, όπως έλεγχος στειρότητας, βακτηρια- 
κής ενδοτοξίνης, πυρετογόνων και τοπικής ανοχής σε 
ζώα, εφόσον οι έλεγχοι αυτοί πρέπει να εκτελούνται ως έ¬ 
λεγχοι ρουτίνας για τον έλεγχο της ποιότητας του προϊό¬ 
ντος. 

Ζ' ΕΛΕΓΧΟΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑΣ 

Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που συνοδεύ¬ 
ουν την αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σύμ¬ 
φωνα με το άρθρο 6της παρούσας απόφασης υποβάλλο¬ 
νται σύμφωνα με τις ακόλουθες απαιτήσεις. 

Πρέπει να δίνεται περιγραφή των μελετών με τις οποίες 
προσδιορίσθηκαν ο χρονος ζωής, οι προτεινόμενες συν¬ 
θήκες διατηρήσεως και οι προδιαγραφές στο τέλος του 
χρόνου ζωής που προτείνονται από τον αιτούντα. 

Σε περίπτωση φαρμακούχων πραμειγμάτων ζωοτρο¬ 


φών, πρέπει να δίδονται επίσης πληροφορίες για το χρό¬ 
νο ζωήςτων ζωοτροφών που παρασκευάζονται μεταπρο- 
μείγματα αυτά, σύμφωνα με τις παρεχόμενες οδηγίες 
χρήσεως. 

Όταν ένα τελικό προϊόν πρέπει να ανασυσταθεί πριν να 
χορηγηθεί π ρέπει να παρέχονται στοιχεία για τον προτει- 
νόμενο χρόνο ζωής του ανασυστημένου προϊόντος, υπο- 
στηριζόμενα και από σχετικά δεδομένα σταθερότητας. 

Στηνπερίπτωση φιαλιδίωνπολλών δόσεων, πρέπει να υ¬ 
ποβάλλονται στοιχεία ως προς τη σταθερότητα που να δι¬ 
καιολογούντο χρόνο ζωής του φαρμάκου που παραμένει 
στο φιαλίδιο μετά το άνοιγμα. 

Όταν ένα τελικό προϊόν ενδέχεται να δημιουργήσει 
προϊόντα αποσυνθέσεως, ο αϊτών πρέπει να τα δηλώνει 
και να υποδεικνύει μεθόδους χαρακτηρισμού και μεθό¬ 
δους ελέγχου. 

Τα συμπεράσματα πρέπει να περιλαμβάνουν τα αποτε¬ 
λέσματα των αναλύσεων που δικαιολογούν τον προτεινό- 
μενο χρόνο ζωής στις συνιστώμενες συνθήκες διατηρή- 
σεως και τις προδιαγραφές του τελικού προϊόντος στο τέ¬ 
λος του χρόνου ζωής του τελικού προϊόντος κάτω από τις 
συνιστώμενες αυτές συνθήκες διατηρήσεως. 

Πρέπει να υποδεικνύεται το μέγιστο ανεκτό επίπεδο 
προϊόντων αποσυνθέσεως στο τέλος του χρόνου ζωής. 

Οποτεδήποτε θεωρείται ως υπαρκτός ο κίνδυνος αλλη- 
λεπιδράσεως μεταξύ προϊόντος και περιέκτη, υποβάλλε¬ 
ται μελέτη σχετική με την αλληλεπίδραση προϊόντος και 
περιέκτη, ιδιαίτερα δε αν πρόκειται για ενέσιμα προϊόντα 
ή αερολύματα εσωτερικής χρήσεως. 

ΜΕΡΟΣ 3 

ΔΟΚΙΜΑΣΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΚΑΙ ΤΑ ΚΑΤΑΛΟΙΠΑ 

Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που συνοδεύ¬ 
ουν την αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, σύμ¬ 
φωνα με το άρθρο 6 της παρούσας απόφασης υποβάλλο¬ 
νται σύμφωνα με τις ακόλουθες απαιτήσεις: 

Οι δοκιμές να διενεργούνται σύμφωνα με τις διατάξεις 
περί ορθής εργαστηριακής πρακτικής που θεσπίζονται α¬ 
πό την Υπ. απόφαση 313314/1994 (Β' 52). 

Α, Δοκιμασίες για την ασφάλεια 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ I 

ΕΚΤΕΛΕΣΗ ΔΟΚΙΜΑΣΙΩΝ 

!. Εισαγωγή. 

Η τεκμη ρίωση ως προς τη ν ασφάλεια πρέπει να εμφαίνει: 

1. την πιθανή τοξικότητα του κτηνιατρικού φαρμάκου 
και κάθε επικίνδυνο ή ανεπιθύμητο αποτέλεσμα που μπο¬ 
ρεί να επέλθει υπό τις προτεινόμενες συνθήκες χρήσεως 
στα ζώα. Τα αποτελέσματα αυτά πρέπει να εκτιμώνται σε 
συνδυασμό με τη βαρύτητα της προκύτττουσας παθολο¬ 
γικής καταστάσεως. 

2. τα πιθανά επιβλαβή αποτελέσματα στον άνθρωπο α¬ 
πό κατάλοιπα του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊό¬ 
ντος ή ουσίας σε τρόφιμα που λαμβάνονται από ζώα υπο- 
βληθέντα σε θεραπευτική αγωγή και τις δυσκολίες που 
μπορεί να δημιουργήσουν αυτά στη βιομηχανική επεξερ¬ 
γασία των τροφίμων. 

3. τους πιθανούς κινδύνους που μπορεί να προκυψουν 
απάτην έκθεση του ανθρώπου στο φάρμακο, π.χ. κατά τη 
χορήγησή του στα ζώα. 

4. τους πιθανούς κινδύνους για το περιβάλλον που προ¬ 
κύπτουν από τη χρήση του φαρμάκου. 




ΕΦΗΜΕΡΙΣΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟ) 


4835 


Όλα τα αποτελέσματα πρέπει να είναι αξιόπιστα και γε- 
νικεύσιμα. Εφόσον ενδείκνυται, κατά την εκπόνηση των 
πειραματικών μεθόδων και την εκτίμηση των αποτελε¬ 
σμάτων χρησιμοποιούνται μαθηματικές και στατιστικές 
διαδικασίες. 

Επιπλέον, στους κλινικούς πρέπει να παρέχονται πλη¬ 
ροφορίες ως προς τις θεραπευτικές δυνατότητες του 
φαρμάκου και τους κινδύνους που είναι συνυφασμένοι με 
τη χρήση του. 

Σε ορισμένες περιπτώσεις μπορεί να απαιτείται ο έλεγ¬ 
χος των μεταβολιτών της μητρικής ενώσεως εφόσον αυ¬ 
τοί παρουσιάζουν σημασία ως κατάλοιπα. 

Όταν κάποιο έκδοχο χρησιμοποιείται για πρώτη φορά 
στο φαρμακευτικό τομέα, αυτό πρέπει να θεωρείται ως 
δραστικό συστατικό. 

2. Φαρμακολογία. 

Φαρμακοδυναμική νοείται η μελέτη των μεταβολώνπου 
προκαλούνται από το φάρμακο στις λειτουργίες των ορ¬ 
γάνων, είτε αυτές είναι φυσιολογικές είτε πειραματικώς 
τροποποιημένες. 

Με τον όρο φαρμακοκινητική νοείται η μελέτη της τύχης 
των ουσιών στον οργανισμό και καλύπτει τη μελέτη απορ¬ 
ρόφησης, κατανομής, βιομετασχηματισμού (ή μεταβολι¬ 
σμού) και απόκρισης της ουσίας ή/και των μεταβολιτών της. 

Συνεπώς, της τεκμηριώσεως ασφαλείας, θα προηγού¬ 
νται πάντοτε στοιχεία λεπτομερή για φαρμακολογικές έ¬ 
ρευνες που διεξήχθησαν σε πειραματόζωα και κάθε σχε¬ 
τική πληροφορία προερχόμενη από κλινικές μελέτες στο 
ζώο προορισμού. 

3. Τοξικολογία. 

3.1. Τοξικολογία σε εφάπαξ χορήγηση. 

Οι μελέτες τοξικότητας σε εφάπαξ χορήγηση μπορούν 
να χρησιμοποιηθούν για να προβλεφθούν: 

- τα πιθανά αποτελέσματα από οξεία υπέρβαση δοσο¬ 
λογίας στο ζώο προορισμού. 

- τα πιθανά αποτελέσματα από τυχαία χορήγηση στον 
άνθρωπο. 

- οι δόσεις που μπορούν να χρησιμοποιηθούν επωφε¬ 
λώς στις μελέτες 

επανειλημμένης χορηγήσεως. 

Οι μελέτες τοξικότητας σε εφάπαξ χορήγηση θα πρέπει 
να καταδεικνύουν τα αποτελέσματα οξείας τοξικότητας 
της ουσίας και τη 

χρονική πορεία εμφάνισης και υποχώρησης. 

Οι μελέτες αυτές πρέπει να πραγματοποιούνται κανονι¬ 
κά σε δύο τουλάχιστον είδη θηλαστικών. Το ένα είδος θη¬ 
λαστικού μπορεί να αντικαθίσταται, αν χρειάζεται από έ¬ 
να ζώο για το οποίο και προορίζεται το φάρμακο. Κανονι¬ 
κά πρέπει να μελετώνται δύο τουλάχιστον διαφορετικές 
οδοί χορηγήσεως. Η μία από αυτές μπορεί να είναι η ίδια 
ή παρόμοια με εκείνη που προτείνεται για το ζώο προορι¬ 
σμού. Εάν ο χρήστης του φαρμάκου υπάρχει ενδεχόμενο 
να εκτεθεί σε σημαντικό βαθμό σε αυτό. π.χ. με εισπνοή ή 
δερματική επαφή, θα πρέπει να μελετώνται και αυτές οι ο¬ 
δοί. 

Για να μειωθεί ο αριθμός και η δοκιμασία που υφίστα- 
νταιτα χρησιμοποιούμενα ζώα, αναπτύσσονται συνεχώς 
νέα πρωτόκολλα για τον έλεγχο της τοξικότητας σε εφά- 
παξχορήγηση. Οι μελέτες που πραγματοποιούνται με βά¬ 
ση τις νέες αυτές διαδικασίες εφόσον αυτές θεωρούνται 
έγκυρες είναι αποδεκτές, όπως επίσης και οι μελέτες που 
πραγματοποιούνται με διεθνώς καθιερωμένες αναγνωρι¬ 
σμένες κατευθυντήριες οδηγίες. 


3.2. Τοξικότητα σε επανειλημμένη χορήγηση. 

Οι δοκιμές τοξικότητας σε επανειλημμένη χορήγηση 
προορίζονται να καταδείξουν τυχόν φυσιολογικές ή/και 
παθολογικές μεταβολές που προκαλούνται από επανει¬ 
λημμένη χορήγηση της δραστικής ουσίας ή συνδυασμού 
δραστικών ουσιών υπό εξέταση καιναπροσδιορίσουντον 
τρόπο με τον οποίο οι αλλαγές αυτές σχετίζονται με τη δο¬ 
σολογία. 

Στη περίπτωση ουσιών ή φαρμάκων που προορίζονται 
αποκλειστικά για χρήση σε ζώα τα οποία δεν παράγουν 
τρόφιμα για ανθρώπινη κατανάλωση, κανονικά είναι αρ¬ 
κετή μια μελέτη τοξικότητας σε επανειλημμένη χορήγηση 
σε ένα είδος πειραματοζώου. 

Η μελέτη αυτή μπορεί να αντικαθίσταται με μελέτη 
πραγματοποιούμενη στο ζώο για το οποίο προορίζεται η 
ουσία. Η συχνότητα και η οδός χορήγησης όπως και η 
διάρκεια της μελέτης θα πρέπει να επιλέγονται σε συ νάρ- 
τηση με τις προτεινόμενες συνθήκες κλινικής χρήσεως. Ο 
ερευνητής πρέπει να δικαιολογεί την έκταση και τη διάρ¬ 
κεια των δοκιμασιών και των επιλεγομένων δοσολογιών. 

Στη περίπτωση ουσιών ή φαρμάκων που προορίζονται 
για χρήση σε ζώα παραγωγικά, η μελέτη θα πρέπει να διε¬ 
ξάγεται σε δύο τουλάχιστον είδη, ένα από τα οποία θα 
πρέπει να μην είναι τρωκτικό. Ο ερευνητής δικαιολογεί 
την επιλογή των ειδών σε συνάρτηση με τις διαθέσιμες 
γνώσεις για το μεταβολισμό του προϊόντος στα ζώα και 
στον άνθρωπο. Η εξεταζόμενη ουσία χορηγείται από το 
στόμα. Η διάρκεια της δοκιμής είναι τουλάχιστον 90 ημέ¬ 
ρες. Ο ερευνητής δηλώνει σαφώς και αιτιολογεί τη μέθο¬ 
δο και τη συχνότητα χορηγήσεως όπως επίσης και τη 
διάρκεια των δοκιμασιών. 

Η μεγίστη δόση πρέπει κανονικά να επιλέγεται μετρόπο 
ώστε να επιφέρει την εμφάνιση νοσηρών αποτελεσμά¬ 
των. Η κατώτερη δόση δεν θα πρέπει να προκαλεί οποια- 
δήποτε ένδειξη τοξικότητας. 

Η αξιολόγηση των τοξικών αποτελεσμάτων βασίζεται 
στη παρατήρηση της συμπεριφοράς, της αναπτύξεως, 
των αιματολογικών χαρακτηριστικών και των λειτουργι¬ 
κών δοκιμασιών, ιδιαίτερα εκείνων που σχετίζονται με τα 
απεκκριτικά όργανα, όπως επίσης και σε εκθέσεις νεκρο¬ 
ψίας που συνοδεύονται από ιστολογικά δεδομένα. Η επι¬ 
λογή καιτο εύρος κάθε ομάδας δοκιμών εξαρτάται απότο 
είδος του χρησιμοποιουμένου ζώου και από το επίπεδο 
της τρέχουσας επιστημονικής γνώσεως. 

Στην περίπτωση νέων συνδυασμών γνωστών ουσιών 
που έχουν διερευνηθεί με βάση τις διατάξεις της παρού¬ 
σας απόφασης οι δοκιμασίες επανειλημμένης χορηγήσε¬ 
ως μπορούν, εκτός αν οι δοκιμασίες τοξικότητας έχουν 
καταδείξει ενίσχυση τοξικότητας ή νέατοξικά φαινόμενα, 
νατροποποιηθούν κατάλληλα απότον ερευνητή ο οποίος 
και αιτιολογείτις τροποποιήσεις αυτές. 

3.3. Ανοχή στο ζώο Προορισμού. 

Πρέπει να παρέχονται λεπτομερή στοιχεία για κάθε έν¬ 
δειξη δυσανεξίας που παρατηρήθηκε κατά τη διάρκεια 
μελετών στο ζώο προορισμού σε συμφωνία με τις απαιτή¬ 
σεις του μέρους 4 κεφ. Γ τμήμα Β'. Οι εν λόγω μελέτες, οι 
δόσεις στις οποίες παρατηρήθηκε δυσανεξία και τα είδη 
και οι ράτσες των ζώων θα πρέπει να ταυτοποιούνται. 
Πρέπει επίσης να περιγράφεται λεπτομερώς και κάθε μη 
αναμενομένη φυσιολογική μεταβολή. 

3.4. Τοξικότητα στο επίπεδο της αναπαραγωγής συ- 
μπεριλαμβανομένης και της τερατογένεσης. 

3.4.1. Μελέτη των αποτελεσμάτων στην αναπαραγωγή. 
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Σκοπός της μελέτης αυτής είναι να ταυτοποιήσει πιθα¬ 
νές μεταβολές στην αναπαραγωγική λειτουργία αρρένων 
ή θηλέων ή επιβλαβείς επιδράσεις στους απογόνους οι ο¬ 
ποίες πρακαλούνται από τη χορήγηση του υπό μελέτη 
φαρμάκου ή ουσίας. 

Στη περίπτωση ουσιών ή φαρμάκων που προορίζονται 
για παραγωγικά ζώα, η μελέτη των αποτελεσμάτων στην 
αναπαραγωγή πρέπει να πραγματοποιείται σε ένα τουλά¬ 
χιστον είδος και σε δύο γενεές, συνήθως ενός τρωκτικού. 
Η ουσία ή το προϊόν, που είναι υπό μελέτη, χορηγείται σε 
άρρενα και θήλεα σε κατάλληλο χρόνο πριν από την συ¬ 
νεύρεση. Η χορήγηση συνεχίζεται μέχρι τον απογαλακτι¬ 
σμό της γενεάς Ρ2. Χρησιμοποιούνται τρία τουλάχιστον ε¬ 
πίπεδα δόσεως. Η μεγίστη δόση επιλέγεται έτσι ώστε να 
επιφέρει εμφανή επιβλαβή αποτελέσματα. Η κατώτερη 
δόση δεν θα πρέπει να παράγει οποιαδήποτε ένδειξη το¬ 
ξικότητας. 

Η εκτίμηση των αποτελεσμάτων στην αναπαραγωγή βα¬ 
σίζεται στη γονιμότητα, στην κύηση και στη μητρική συ¬ 
μπεριφορά. Στα ζώα της γενεάς Ρ1 παρατηρείται ο απο¬ 
γαλακτισμός, η αύξηση και η ανάπτυξη από τη σύλληψη 
μέχρι την ωριμότητα. Στα ζώα της γενεάς Ρ2 παρατηρεί- 
ται η ανάπτυξη μέχρι τον απογαλακτισμό. 

3.4.2. Μελέτη των εμβρυοτοξικών αποτελεσμάτων συ- 
μπεριλαμβανομένης και της τερατογένεσης. 

Σε περίπτωση ουσιών ή φαρμάκων που προορίζονται 
για χρήση σε ζώα από τα οποία λαμβάνονται τρόφιμα για 
τον άνθρωπο, θα πρέπει να εκτελούνται μελέτες των εμ¬ 
βρυοτοξικών δράσεων, συ μπεριλαμβανομένης και της τε- 
ρατογεννητικότητας. Οι μελέτες αυτές εκτελούνται σε 
δύο τουλάχιστον είδη θηλαστικών, συνήθως ένα τρωκτι¬ 
κό και ένα κουνέλι. Οι λεπτομέρειες της δοκιμασίας (α¬ 
ριθμός ζώων, δόσεις, χρόνος χορήγησης και κριτήρια α¬ 
ξιολόγησης των αποτελεσμάτων) εξαρτώνται από την κα¬ 
τάσταση των επιστημονικών γνίοσεων κατά το χρόνο στον 
οποίο πραγματοποιήθηκε η χορήγηση και από το επίπεδο 
στατιστικής αξιοπιστίας την οποία επιτυγχάνουν τα απο¬ 
τελέσματα. 

Η μελέτη του τρωκτικού πρέπει να συνδυάζεται με τη 
μελέτη των δράσεων επι της αναπαραγωγικής λειτουρ¬ 
γίας. 

Σε περίπτωση ουσιών ή φαρμάκων που δεν προσδιορί¬ 
ζομαι για χρήση σε ζώα από τα οποία λαμβάνονται τρό¬ 
φιμα για τον άνθρωπο, απαιτείται μια μελέτη των εμβρυο¬ 
τοξικών δράσεων, συ μπεριλαμβανομένης καιτηςτερατο- 
γεννητικότητας, σε τουλάχιστον ένα είδος, το οποίο 
μπορεί να είναι το ζώο προορισμού, αν το προϊόν πρόκει¬ 
ται να χρησιμοποιηθεί σε ζώα τα οποία μπορεί να χρησι¬ 
μοποιηθούν για εκτροφή. 

3.5 Μεταλλαξιογένεση. 

Οι δοκιμές μεταλλαξιογέννεσης αποσκοπούν στην ε¬ 
κτίμηση της δυνατότητας των ουσιών να προκαλέσουν 
μεταβιβάσιμες μεταβολές στο γενετικό υλικό των κυττά¬ 
ρων. 

Κάθε νέα ουσία που προορίζεται να χρησιμοποιηθεί σε 
κτηνιατρικά φάρμακα πρέπει να αξιολογείται ως προς τις 
μεταλλαξιογόνες ιδιότητες. 

Ο αριθμός και ο τύπος των δοκιμών όπως και τα κριτή¬ 
ρια αξιολογήσεως των αποτελεσμάτων εξαρτώμαι από 
το επίπεδο των επιστημονικών γνώσεων κατά την υποβο¬ 
λή της αιτήσεως. 

3.6 Καρκινογένεση. 

Μακροπρόθεσμες μελέτες καρκινογένεσης σε ζώα α¬ 


παιτούμαι συνήθως για ουσίες στις οποίες εκτίθεμαι άν¬ 
θρωποι και οι οποίες: 

- έχουν στενή χημική συγγένεια με γνωστά καρκινογό¬ 
νο. 

- κατά τη διάρκεια των δοκιμών μεταλλαξιογένεσης έ¬ 
δωσαν αποτελέσματα που αφήνουν υπόνοιες για ενδεχό¬ 
μενα καρκινογόνο αποτελέσματα. 

- εμφάνισαν ύποπτες εκδηλώσεις κατά τις δοκιμές τοξι¬ 
κότητας. 

Κατά το σχεδίασμά των μελετών καρκινογένεσης και 
την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων τους λαμβάνεται υ¬ 
πόψη το επίπεδο των επιστημονικών γνώσεων κατά το 
χρόνο της κατάθεσης της αιτήσεως. 

3.7 Εξαιρέσεις. 

Όταν ένα φάρμακο προορίζεται για τοπική χρήση, στο 
είδος προορισμού ερευνάταικαιη απορρόφηση από τον 
οργανισμό. Αν αποδειχθεί ότι η απορρόφηση είναι αμελη¬ 
τέα, οι δοκιμές τοξικότητας σε επανειλημμένη χορήγηση, 
οι δοκιμές τοξικότητας κατά την αναπαραγωγή και οι δο¬ 
κιμές καρκινογένεσης μπορούν να παραλειψθούν, εκτός 
και αν: 

- με βάση τις συνιστώμενες συνθήκες χρήσεως, πρέπει 
να αναμένεται κατάποση του φαρμάκου από το ζώο. 

ή 

- το φάρμακο μπορεί να περάσει σε βρώσιμο προϊόν 
προερχόμενο από το υπό θεραπεία ζώο {ενδομαστικά 
προϊόντα). 

4. Αλλες απαιτήσεις. 

4.1. Ανοσοτοξικότητα. 

Εφόσον τα αποτελέσματα που παρατηρούνται κατά τη 
διάρκεια των μελετών επανειλημμένης χορήγησης σε 
ζώα περιλαμβάνουν συγκεκριμένες μεταβολές στα βάρη 
ή/και ιστολογικές μεταβολές λεμφοειδών οργάνων και 
αλλαγές στην κυτταρική κατάσταση λεμφοειδών ιστών, 
του μυελού των οστών ή των περιφερειακών λευκοκυττά¬ 
ρων. ο ερευνητής πρέπει να εξετάσει την ανάγκη για πρό¬ 
σθετες μελέτεςτων αποτελεσμάτωντουπροϊόντος στο α¬ 
νοσοποιητικό σύστημα. 

Κατά το σχεδίασμά των μελετών αυτών κατά την αξιο¬ 
λόγηση των αποτελεσμάτων λαμβάνεται υπόψη το επίπε¬ 
δο των επιστημονικών γνώσεων κατά το χρόνο κατάθε¬ 
σης της αιτήσεως. 

4.2 Μικροβιολογικές ιδιότητες των καταλοίπων. 

4.2.1. Πιθανά αποτελέσματα στηνεντερική χλωρίδατου 
ανθρώπου. 

Οι μικροβιολογικοί κίνδυνοι που παρουσιάζουν κατά¬ 
λοιπα αντιμικροβιακών ενώσεων για την εντερική χλωρί¬ 
δα των ανθρώπων ερευνώνται σύμφωνα με το επίπεδο ε¬ 
πιστημονικών γνώσεων κατά το χρόνο υποβολής της αι- 
τήσεως. 

4.2.2. Πιθανά αποτελέσματα στους μικροοργανισμούς 
που χρησιμοποιούνται για βιομηχανικές επεξεργασίες 
τροφίμων. 

Σε ορισμένες περιπτώσεις, μπορεί να είναι αναγκαίο να 
πραγματοποιηθούν δοκιμές για να διαπιστωθεί αν τα κα¬ 
τάλοιπα προκαλούν δυσκολίες που επηρεάζουν τεχνολο¬ 
γικές διαδικασίες στη βιομηχανική επεξεργασία τροφί¬ 
μων. 

4.3 Παρατηρήσεις σε ανθρώπους. 

Πρέπει να παρέχονται πληροφορίες ως προς το εάν τα 
συστατικά του κτηνιατρικού φαρμάκου χρησιμοποιού¬ 
νται ως φάρμακα στη θεραπείατων ανθρώπων. Εόνπράγ- 
ματι συμβαίνει κάτι τέτοιο, θα πρέπει να γίνεται μια έκθε- 
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ση για όλα τα παρατηρηθέντα αποτελέσματα (συμπερι¬ 
λαμβανομένων και των ανεπιθυμήτων ενεργειών) στους 
ανθρώπους και για την αιτία τους, στο βαθμό που μπορεί 
να είναι σημαντικά για την αξιολόγηση του κτηνιατρικού 
φαρμάκου, υπό το φώς ενδεχομένως πειραματικών απο¬ 
τελεσμάτων βιβλιογραφικών κειμένων. Αν συστατικά των 
κτηνιατρικών φαρμάκων αυτά τα ίδια δεν χρησιμοποιού¬ 
νται ή δεν χρησιμοποιούνται πλέον ως φαρμακα για θε¬ 
ραπεία των ανθρώπων πρέπει να αναφέρονται οι λόγοι. 

5. Οικοτοξικότητα. 

5.1. Σκοπός της μελέτης της οικοτοξικότητας ενός κτη¬ 
νιατρικού φαρμάκου είναι να εκτιμηθούν οι πιθανές βλα¬ 
βερές επιδράσεις που μπορεί να έχει η χρήση του προϊό¬ 
ντος στο περιβάλλον και να ερευνηθούντυχόν μέτρα προ- 
φυλάξεως που μπορεί να χρειάζονται για την ελάττωση 
των κινδύνων αυτών. 

5.2 Η εκτίμηση της οικοτοξικότητας είναι υποχρεωτική 
για κάθε αίτηση χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για κτη¬ 
νιατρικό φάρμακο, εκτός από απαιτήσεις που υποβάλλο¬ 
νται σύμφωνα με το άρθρο 6περ. 10α της παρούσας Υπ. 
απόφασης. 

5.3 Η εκτίμηση αυτή διενεργείται κανονικά σε δύο φά¬ 
σεις. 

Στη πρώτη φάση, ο ερευνητής εκτιμά τον πιθανό βαθμό 
έκθεσης του προϊόντος, των.δραστικώντου συστατικών ή 
των μεταβολιτών τους στο περιβάλλον, λαμβάνοντας υ¬ 
πόψη: 

- το είδος του προορισμού και το προτεινόμενο υπό¬ 
δειγμα χρήσεως (π.χ. μαζική θεραπευτική αγωγή ή εξα- 
τομικευμένη χορήγηση) 

- τη μέθοδο χορηγήσεως, ιδιαίτερο τον πιθανό βαθμό 
κατά τον οποίο το προϊόν εισέρχεται απευθείας στο οικο¬ 
σύστημα, 

- την πιθανή απέκκριση του προϊόντος, των δραστικών 
του συστατικών ή των μεταβολιτών τους στο περιβάλλον 
από τα υποστώντα θεραπευτική αγωγή ζώα, όπως και την 
παρατεινόμενη παραμονή των απεκκρίσεων αυτών, 

- την καταστροφή των μη χρησιμοποιούμενων προϊό- 
ντωνή των υπολειμμάτων. 

5.4. Σε μια δεύτερη φάση, λαμβάνοντας υπόψη την έ¬ 
κταση της έκθεσης του προϊόντος στο περιβάλλον και τις 
διαθέσιμες πληροφορίες για τις φυσικές/χημικές, φαρ¬ 
μακολογικές ή/και τοξικολογικές ιδιότητες της ενώσεως 
που έχουν συλλεγεί κατά τη διεξαγωγή άλλων ελέγχων 
και δοκιμασιών που απαιτούνται από την παρούσα από¬ 
φαση, ο ερευνητής εξετάζει αν απαιτείται η περαιτέρω ει¬ 
δική διερεύνηση των αποτελεσμάτων του προϊόντος σε 
συγκεκριμένα οικοσυστήματα. 

5.5. Κατά περίπτωση, περαιτέρω έρευνες μπορεί να α¬ 
παιτούνται για: 

-την τύχη και τη συμπεριφορά στο έδαφος, 

- την τύχη και τη συμπεριφορά στο νερό και στον αέρα, 

- τα αποτελέσματα στους υδρόβιους οργανισμούς, 

- τα αποτελέσματα σε άλλους ζωικούς οργανισμούς ε¬ 
κτός των ειδών για τα οποία προορίζονται. 

Οι περαιτέρω έρευνες πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα 
με τα πρωτόκολλα δοκιμασιών που παρατίθενται στο πα¬ 
ράρτημα ν.Π.Δ. 329/83 (Α' 118 και 140), όπως τροποποιή¬ 
θηκε τελευταία από την Υ.Α. ΑΧΣ 480/93 (Β' 539) και όπου 
το τελικό σημείο δεν καλύπτεται επαρκώς από αυτά, σύμ¬ 
φωνα με άλλα διεθνώς ανεγνωρισμένα πρωτόκολλα για 
το κτηνιατρικό φάρμακο ή / και το ή τα δραστικά του συ¬ 
στατικά ή / καιτους απεκρινόμενους μεταβολίτες κατά πε¬ 


ρίπτωση. Ο αριθμός και οι τύποι δοκιμών και τα κριτήρια 
για την αξιολόγησή τους εξαρτώνται από το επίπεδο των 
επιστημονικών γνώσεων κατά το χρόνο υποβολής της αι- 
τήσεως. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΩΝ ΣΤΟΙΧΕΙΩΝ ΚΑΙ ΕΓΓ¬ 
ΡΑΦΩΝ 

Όπως σε κάθε επιστημονική εργασία, ο φάκελος των 
δοκιμών ασφαλείας περιλαμβάνει τα ακόλουθα: 

1. Μια εισαγωγή με την οποία να τίθεται το θέμα, συνο- 
δευομένη από κάθε χρήσιμη βιβλιογραφική παραπομπή. 

2. Λεπτομερή περιγραφή της υπό μελέτη ουσίας που να 
περιλαμβάνει: 

-την κοινή διεθνή ονομασία, 

-τις διεθνείς μονάδες (ονοματολογία κατά ΐυΡΑΟ), 
-τηνονομασία κατάΟΑδ, 

- τη θεραπευτική και φαρμακολογική ταξινόμηση, 

- συνώνυμα και συντμήσεις, 

- το συντακτικό τύπο, 

-το μοριακό τύπο, 

-το μοριακό βάρος. 

- το βαθμό καθαρότητας, 

- ποιοτική και ποσοτική σύσταση των προσμίξεων, 

- περιγραφή των φυσικών ιδιοτήτων, 

-το σημείο τήξεως, 

-το σημείο ζέσεως, 

-τηντάση ατμών, 

-τη διαλυτότητα σε νερό και σε οργανικούς διαλύτες εκ¬ 
φρασμένη σε 9/1, με ένδειξη της θερμοκρασίας, 

-την πυκνότητα, 

- τα φάσματα διαθλάσεως, περιστροφής κλπ. 

3. Λεπτομερές πειραματικό πρωτόκολλο στο οποίο να 
αιτιολογείται τυχόν παράλειψη από τις προβλεπόμενες α¬ 
νωτέρω δοκιμές, περιγραφή των χρησιμοποιούμενων με¬ 
θόδων, συσκευών και υλικών, λεπτομέρειες για το είδος, 
τη φυλή ή το γένος των ζώων, και αν είναι δυνατόν, τον α¬ 
ριθμό τους και τις συνθήκες διαβιώσεως και διατροφής 
τους, αναφέροντας μεταξύ άλλων και αν είναι απηλλαγ- 
μένα από ειδικά παθογόνα (3ΡΡ). 

4. Όλατα ληφθέντα αποτελέσματα ευνοϊκά ή μη. Τα αρ¬ 
χικά δεδομένα πρέπει να περιγράφονται με επαρκείς λε¬ 
πτομέρειες ώστε να μπορούν τα αποτελέσματα να αξιο¬ 
λογηθούν επισταμένως ανεξάρτητα από την ερμηνεία 
τους από τον συγγραφέα. Εν είδη επεξηγήσεως, τα απο¬ 
τελέσματα μπορούν να συνοδεύονται και από απεικονί¬ 
σεις. 

5. Στατιστική ανάλυση των αποτελεσμάτων, όπου αυτό 
απαιτείται από τον προγραμματισμό των δοκιμών, και τις 
λαμβανόμενες αποκλίσεις. 

6. Αντικειμενική εξέταση των λαμβανομένων αποτελε¬ 
σμάτων για την εξαγωγή συμπερασμάτων ως προς την α¬ 
σφάλεια της ουσίας, το περιθώριο ασφαλείας στο εξετα¬ 
ζόμενο ζώο και στο ζώο προορισμού και τις πιθανές ανε¬ 
πιθύμητες ενέργειες την περίοδο εφαρμογής της, τα 
επίπεδα της δραστικής δόσεως και τυχόν ασυμβατότη- 
τες. 

7. Λεπτομερή περιγραφή και επισταμένη εξέταση των α¬ 
ποτελεσμάτων της μελέτης για την ασφάλεια των κατα¬ 
λοίπων στα τρόφιμα και των επιπτώσεώντης στην εκτίμη¬ 
ση των πιθανών κινδύνων που παρουσιάζουν τα κατάλοι¬ 
πα για τον άνθρωπο. Η εξέταση αυτή πρέπει να 
συνοδεύεται απόπροτάσεις ώστε να διασφαλισθεί ότι κά- 
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θε κίνδυνος για τον άνθρωπο εξαλείφεται με την εφαρμο¬ 
γή διεθνώς αναγνωρισμένων κριτηρίων αξιολογήσεως, 
(π.χ.: δόση χωρίς επίδραση στο ζώο, προτάσεις για επι¬ 
λογή συντελεστή ασφαλείας και ανεκτή ημερήσια δόση) 
<ΑϋΙ). 

8. Επισταμένη εξέταση τυχόν κινδύνων για πρόσωπα 
που παρασκευάζουν το προϊόν ή το χορηγούν στα ζώα, 
συνοδευόμενη από προτάσεις για ενδεικνυόμενα μέτρα 
για την ελάττωση των κινδύνων αυτών. 

9. Επισταμένη εξέταση των κινδύνων που μπορεί να πα¬ 
ρουσιάζει για το περιβάλλον η χρήση του κτηνιατρικού 
φαρμάκου υπότιςπροτεινόμενες συνθήκες χρήσεως, συ- 
νοδευομένη από κατάλληλες προτάσεις για την ελάττω¬ 
ση του κινδύνου αυτού. 

10. Κάθε αναγκαία πληροφορία για να καταστεί όσο το 
δυνατόν σαφέστερη στους κλινικούς η χρησιμότητα του 
προτεινομένου προϊόντος. Η εξέταση θα συμπληρώνεται 
από προτάσεις για τις παρενέργειες και την πιθανή θερα¬ 
πεία οξέων τοξικών καταστάσεων σε ζώα στα οποία χο¬ 
ρηγείται το προϊόν. 

11. Μια συνοπτική έκθεση εμπειρογνώμονα που να πε¬ 
ριέχει λεπτομερή κριτική ανάλυση των πληροφοριών, που 
αναφέρονται παραπάνω, με βάση το επίπεδο των επιστη¬ 
μονικών γνώσεων κατά το χρόνο υποβολής της αιτήσεως 
μαζί με λεπτομερή σύνοψη του συνόλου των αποτελε- 
σμάτωντων σχετικών δοκιμών ασφαλείας και ακριβείς βι¬ 
βλιογραφικές παραπομπές. 

Β. Τεκμηρίωση για κατάλοιπα 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I 

ΕΚΤΕΛΕΣΗ ΤΩΝ ΔΟΚΙΜΑΣΙΩΝ 

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ. 

Γία τους σκοπούς της παρούσας απόφασης, ως «κατά¬ 
λοιπα» νοούνται όλα τα δραστικά συστατικά ή οι μεταβο¬ 
λίτες τους που παραμένουν στο κρέας ή σε άλλα τρόφιμα 
που παράγονται από ζώα στα οποία έχει χορηγηθεί το υ¬ 
πόψη φάρμακο. 

Σκοπός των μελετών για τα κατάλοιπα είναι ναπροσδιο- 
ρισθεί αν, και αν συμβαίνει αυτό υπό ποιες συνθήκες και 
σε ποιό βαθμό, στατρόφιμαπου παράγονται από ζώα που 
έχουν υποβληθεί σε θεραπευτική αγωγή παραμένουν κα¬ 
τάλοιπα και να καθορισθεί η περίοδος αναμονής που πρέ¬ 
πει να τηρείται ώστε να αποφεύγεται κάθε κίνδυνος για 
την ανθρώπινη υγεία ή/και δυσκολίες στη βιομηχανική ε¬ 
πεξεργασία των τροφίμων. 

Για να εκτιμηθεί ο κίνδυνος που παρουσιάζουν τα κατά¬ 
λοιπα, πρέπει να ερευνάται αν στα υπό θεραπεία ζώα πα¬ 
ραμένουν κατάλοιπα στις συνιστώμενες συνθήκες χρή¬ 
σεως και να ερευνώνται τα αποτελέσματα των καταλοί¬ 
πων αυτών. 

Στη περίπτωση κτηνιατρικών φαρμάκων που προορίζο¬ 
νται για χρήση σε παραγωγικά ζώα, η τεκμηρίωση ως 
προς τα κατάλοιπα πρέπει να εμφαίνει: 

1. Σε ποιό βαθμό και για πόσο χρονικό διάτημα, κατά- 
λοιπατου κτηνιατρικού φαρμάκου ή των μεταβολιτώντου 
παραμένουν στους ιστούς του ζώου που υποβλήθηκε σε 
θεραπευτική αγωγή ή στα τρόφιμα που λαμβάνονται από 
αυτό. 

2. Ότι για την εξάλειψη κάθε κινδύνου για την υγεία του 
καταναλωτή τροφίμων, προερχόμενων από ζώα που υπο¬ 
βλήθηκαν σε θεραπευτική αγωγή ή δυσκολιών στη βιομη¬ 
χανική επεξεργασία τροφίμων, είναι δυνατόν να καθορι- 
σθούν ρεαλιστικοί χρόνοι αναμονής που να μπορούν να 


τηρούνται στα πλαίσια των εφαρμοζομένων στη πράξη 
συνθηκών εκτροφής των ζώων. 

3. Ότι υπάρχουν διαθέσιμες πρακτικές αναλυτικές μέ¬ 
θοδοι κατάλληλοι για χρήση ρουτίνας με σκοπότον έλεγ¬ 
χο της τήρησης του χρόνου αναμονής. 

2. Μεταβολισμός και κινητική των καταλοίπων. 

2.1. Φαρμακοκινητική (απορρόφηση, κατανομή, βιομε- 
τασχηματισμός, απέκκριση). 

Σκοπός των φαρμακοκινητικών μελετών για τα κατάλοι¬ 
πα των κτηνιατρικών φαρμάκων είναι να εκτιμηθεί η α¬ 
πορρόφηση, η κατανομή, ο βιομετασχηματισμός και η α¬ 
πέκκριση του φαρμάκου στο ζώο προορισμού. 

Το τελικό προϊόν ή παρασκεύασμα ισοδύναμο από βιο¬ 
λογικής απόψεως, χορηγείται στο ζώο προορισμού στη 
μεγίστη συνιστώμενη δόση. 

Πρέπει να περιγράφεται πλήρως ο βαθμός απορροφή- 
σεως του φαρμάκου, σε συνάρτηση με τον τρόπο χορη- 
γήσεως. Εάν καταδειχθεί ότι η απορρόφηση από τον ορ¬ 
γανισμό ενός φαρμάκου που προορίζεται για τοπική χρή¬ 
ση είναι αμελητέα, τότε δεν απαιτούνται περαιτέρω 
μελέτες για κατάλοιπα. 

Περιγράφεται επίσης η κατανομή του φαρμάκου στο 
ζώο προορισμού ενώ πρέπει να εξετάζεται και η πιθανό¬ 
τητα δέσμευσης με πρωτεΐνη πλάσματος ή η μεταφορά 
του στο γάλα ή στα αυγά όπως επίσης και η πιθανότητα 
συσσώρευσης λιπόφιλων ενώσεων. 

Πρέπει να περιγράφονται οι οδοί απεκκρίσεωςτου φαρ¬ 
μάκου από το ζώο προορισμού ενώ πρέπει να ταυτοποι- 
ούνται και να χαρακτηρίζονται οι κύριοι μεταβολίτες. 

2.2. Απομάκρυνση των καταλοίπων. 

Σκοπός της μελέτης αυτής, η οποία μετράει την ταχύ¬ 
τητα με την οποία τα κατάλοιπα απομακρύνονται από το 
ζώο μετά την τελε υταία χο ρήγη ση του φαρμάκου, είναι να 
καταστήσει δυνατό τον καθορισμό χρόνου αναμονής. 

Η συγκέντρωση των καταλοίπων πρέπει να προσδιορί¬ 
ζεται σε διάφορες χρονικές στιγμές μετά από την τελευ¬ 
ταία χορήγηση του φαρμάκου στο εξεταζόμενο ζώο με 
κατάλληλες φυσικές, χημικές ή βιολογικές μεθόδους, 
πρέπειδε να προσδιορίζεται οτρόπος εργασίας όπως και 
η αξιοπιστία και ευαισθησία της μεθόδου. 

3. Συνήθης αναλυτική μέθοδος για την ανίχνευση των 
καταλοίπων. 

Πρέπει να προτείνονται αναλυτικές μέθοδοι οι οποίες 
να μπορούν να εφαρμοσθούν κατά τη διάρκεια μιας εξε- 
τάσεως ρουτίνας και οι οποίες να έχουν ένα επίπεδο ευ¬ 
αισθησίας που να δίνει τη δυνατότητα να ανιχνεύονται με 
βεβαιότητα τυχόν παραβιάσεις των νόμιμων μεγίστων ε¬ 
πιτρεπόμενων ορίων καταλοίπων. 

Η προτεινόμενη αναλυτική μέθοδος πρέπει να περιγρά- 
φεται με λεπτομέρειες. Πρέπει να είναι έγκυρη και αρκε¬ 
τά απλή ώστε να μπο ρεί να χρησιμοποιείται υπό κανονικές 
συνθήκες ελέγχου ρουτίνας των καταλοίπων. 

Πρέπει να καταγράφονται τα ακόλουθα χαρακτηριστι¬ 
κά : 

-η εξειδίκευση, 

- η ορθότητα, περιλαμβανομένηςτης ευαισθησίας. 

-η ακρίβεια, 

- το όριο ανιχνεύσεως 

το όριο ποσοτικού προσδιορισμού 

- πρακτικότητα και ικανότητα εφαρμογής στις συνήθεις 
εργαστηριακές συνθήκες, 

- ευαισθησία σε παρεμβαίνουσες ουσίες. 

Η καταλληλότητα της προτεινομένης αναλυτικής μεθά- 
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δου εκτιμάται βάσει του επιπέδου των επιστημονικών και 
τεχνικών γνώσεων κατά το χρόνο υποβολής της αιτήσε- 
ως. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΤΩΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΏΝ ΣΤΟΙΧΕΙΩΝ ΚΑΙ 

ΕΠΠΡΑΦΩΝ 

Όπως σε κάθε επιστημονική εργασία, ο φάκελος των 
δοκιμασιών για τα κατάλοιπα πρέπει να περιλαμβάνει τα 
ακόλουθα: 

1. Μια εισαγωγή που να θέτει το θέμα, συνοδευομένη α¬ 
πό κάθε χρήσιμη βιβλιογραφική παραπομπή. 

2. Λεπτομερή ταυτοποίηση του προϊόντος στην οποία 
να συμπεριλαμβάνεται: 

-η σύνθεση, 

-η καθαρότητα, 

- η ταυτοποίηση παρτίδας, 

- η σχέση με το τελικό προϊόν, 

- η ειδική δραστικότητα και η ραδιοκαθαρότητα των επι- 
σημασμένων ουσιών, 

- η θέση των επισημασμένων ατόμων στο μόριο 

3. Λεπτομερές πειραματικό πρωτόκολλο στο οποίο να 
αιτιολογείται τυχόν παράλειψη ορισμένων από τις προ- 
βλεπόμενες ανωτέρω δοκιμές, περιγραφή των χρησιμο- 
ποιουμένων μεθόδων, συσκευών και υλικών, λεπτομέρει¬ 
ες για το είδος, τη ράτσα ή το γένος των ζώων, και αν είναι 
δυνατόν, τον αριθμό τους και τις συνθήκες διαβιώσεως 
και διατροφής τους. 

4. Όλα τη ληφθέντα αποτελέσματα, ευνοϊκάή μη. Τα αρ¬ 
χικά δεδομένα πρέπει να περιγράφονται με επαρκείς λε¬ 
πτομέρειες ώστε να μπορούν τα αποτελέσματα να αξιο¬ 
λογηθούν επισταμένως ανεξάρτητα από την ερμηνεία 
τους από τον συγγραφέα. Τα αποτελέσματα μπορούν να 
συνοδεύονται από απεικονίσεις. 

5 Αντικειμενική εξέταση των λαμβανομένων αποτελε¬ 
σμάτων, συνοδευομένη από προτάσεις σχετικά με τα μέ¬ 
γιστα όρια καταλοίπων για τις δραστικές ουσίες που πε- 
ριέχονται στο προϊόν, προσδιορίζοντας το κατάλοιπο ι- 
χνηθέτη και τους αντίστοιχους ιστούς - στόχους, όπως 
επίσης και προτάσεις για τους χρόνους αναμονής που α¬ 
παιτούνται ώστε να διασφαλισθεί ότι στα τρόφιμα που 
λαμβάνονται από ζώα που έχουν υποβληθεί σε θεραπευ¬ 
τική αγωγή δεν έχουν κατάλοιπα που θα μπορούσαν να α¬ 
ποτελόσουν κίνδυνο για τους καταναλωτές. 

6. Μια συνοπτική έκθεση εμπειρογνώμονα που να πε¬ 
ριέχει λεπτομερή κριτική ανάλυση των πληροφοριών που 
αναφέρονται παραπάνω με βάση το επίπεδο των επιστη¬ 
μονικών γνώσεων κατά το χρόνο υποβολής της αιτήσεως 
μαζί με λεπτομερή σύνοψη των αποτελεσμάτων των δοκι¬ 
μών των καταλοίπων και ακριβείς βιβλιογραφικές παρα¬ 
πομπές. 

ΜΕΡΟΣ 4 

ΠΡΟΚΛΙΝΙΚΗ ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΗ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ 

Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που πρέπει να 
συνοδεύουν τις αιτήσεις για τη χορήγηση της άδειας κυ¬ 
κλοφορίας βάσει του άρθρου 6 σημ. ι) της παρούσας α¬ 
πόφασης υποβάλλονται σύμφωνα με τις διατάξειςτων κε¬ 
φαλαίων II και III κατωτέρω. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I 

ΠΡΟ ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 

Απαιτούνται προκλινικές μελέτες για να προσδιορισθεί 


η φαρμακολογική δραστικότητα και η ανοχή του φαρμά¬ 
κου. 

Α. Φαρμακολογία. 

Α. 1. Φαρμακοδυναμική. 

Η μελέτη της φαρμακοδυναμικής ακολουθεί δύο διά- 
κριτές πορείες προσεγγίσεως. 

Κατά πρώτον περιγράφονται επαρκώς ο μηχανισμός 
δράσεως και οι φαρμακολογικές ενέργειες στις οποίες 
βασίζεται στην πράξη η συνιστώμενη αίτηση. Τα αποτελέ¬ 
σματα εκφράζονται σε ποσοτική μορφή (χρησιμοποιώ¬ 
ντας π.χ. καμπύλες δόσεως - αποτελέσματος, καμπύλες 
χρόνου - αποτελέσματος κλπ.) και, αν είναι δυνατόν, σε 
σύγκριση με κάποια ουσία της οποίας η δραστικότητα εί¬ 
ναι πολύ γνωστή. Εάν ένα δραστικό παρουσιάζεται ότι έ¬ 
χει υψηλότερη αποτελεσματικότητα, η διαφορά πρέπει 
να είναι αποδεδειγμένη και στατιστικώς σημαντική. 

Κατά δεύτερο, ο ερευνητής παρέχει μια γενική φαρμα¬ 
κολογική εκτίμηση του δραστικού συστατικού, με ειδική 
αναφορά στην πιθανότητα παρενεργειών. Γενικώς, ερευ- 
νώνται οι κύριες λειτουργίες. 

Ο ερευνητής πρέπει να προσδιορίζει τα αποτελέσματα 
της οδού χορηγήσεως της σύνθεσης κλπ. στη φαρμακο¬ 
λογική δραστηριότητα του δραστικού συστατικού. 

Οι έρευνες πρέπει να εντατικοποιούνται, όταν η συνι- 
στώμενη δόση προσεγγίζει τη δόση η οποία ενδέχεται να 
προκαλέσει επιδράσεις. 

Οι πειραματικές τεχνικές, εκτός κι αν είναι τυποποιη¬ 
μένες διαδικασίες, πρέπει να περιγράφονται με αρκετές 
λεπτομέρειες ώστε να μπορούν να αναπαράγονται και ο 
ερευνητής πρέπει να προσδιορίζει την εγκυρότητά 
τους. 

Τα πειραματικά αποτελέσματα παρουσιάζονται με σα¬ 
φή τρόπο και, για ορισμένες δοκιμές, πρέπει να δίδεται η 
στατιστική σημαντικότητάτους. 

Εκτός αν υπάρχει επαρκής αιτιολόγηση, κάθε ποσοτική 
τροποποίηση αποκρίσεων που προκύπτουν από επανει¬ 
λημμένη χορήγηση της ουσίας πρέπει να διερευνάται και 
αυτή. 

Είναι δυνατόν να προωθηθούν φαρμακευτικοί συνδυα¬ 
σμοί είτε για φαρμακολογικούς λόγους είτε λόγω κλινι¬ 
κών ενδείξεων. Στην πρώτη περίπτωση, η φαρμακοδυνα¬ 
μική ή/και φαρμακοκινητική μελέτη πρέπει να καταδει¬ 
κνύουν τις αλληλεπιδράσεις εκείνες που καθιστούν αυτό 
τούτοτο συνδυασμό κάποιας αξίας για κλινική χρήση. Στη 
δεύτερη περίπτωση, όπου ζητείται επιστημονική αιτιολό¬ 
γηση για το φαρμακευτικό συνδυασμό μέσω κλινικού πει¬ 
ραματισμού, η έρευνα πρέπει να προσδιορίζει αντα απο¬ 
τελέσματα που προσδοκώνται από το συνδυασμό μπο¬ 
ρούν να καταδειχθούν σε ζώα και να ελέγχει τουλάχιστον 
τη σπουδαιότηττα των αντενεργειών. Εάν ένας συνδυα¬ 
σμός περιλαμβάνει κάποια νέα δραστική ουσία, η τελευ¬ 
ταία πρέπει προηγουμένως να μελετάται σε βάθος. 

Α.2. Φαρμακοκινητική. 

Ορισμένες βασικές φαρμακοκινητικές πληροφορίες 
σχετικές με κάποια νέα ισχύουσα αρχή είναι εν γένει χρή¬ 
σιμες σε κλινικό πλαίσιο. 

Οι στόχοι της φαρμακοκινητικής μπορούν να χωρι- 
σθουν σε δύο βασικές ομάδες: 

I. περιγραφική φαρμακοκινητική με σκοπότην αξιολόγη¬ 
ση βασικώνπαραμέτρων όπως η απομάκρυνση από το σώ¬ 
μα, ή οι όγκοι κατανομής, μέσος χρόνος παραμονής κλπ. 

II. χρήση των παραμέτρων αυτών για να διερευνηθούν 
οι σχέσεις μεταξύ δοσολογίας, συγκεντρώσεως στο πλά- 
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σμα και ατούς ιστούς και φαρμακολογικά, θεραπευτικά ή 
τοξικά αποτελέσματα. 

Σε ζώα στόχους, οι φαρμακοκινητικές μελέτες είναι κα¬ 
τά κανόνα αναγκαίες προκειμένου τα φάρμακα να χρησι¬ 
μοποιούνται με τη μεγαλύτερη δυνατή αποτελεσματικό- 
τητα και ασφάλεια. Οι μελέτες αυτές είναι ιδιαίτερα χρή¬ 
σιμες για την υποβοήθηση του κλινικού να προσδιορίσει 
το δοσολογικό καθεστώς (οδός και τόπο χορήγησης, δό¬ 
ση, ενδιάμεσα δόσεων, αριθμό χορηγήσεων, κλπ) και να 
υιοθετήσει καθεστώτα δοσολογίας, ανάλογα με ορισμέ¬ 
νες μεταβλητές του πληθυσμού (π.χ. ηλικία, ασθένεια): 
Οι μελέτες αυτές μπορεί να είναι αποτελεσματικότερες 
σε ορισμένα ζώα και παρέχουν εν γένει περισσότερες 
πληροφορίες από τις κλασικές μελέτες τιτλοδοτήσεως 
δόσεως. 

Στην περίπτωση νέων συνδυασμών γνωστών ουσιών 
που έχουν ερευνηθεί σύμφωνα με τις διατάξεις της πα¬ 
ρούσας απόφασης, δεν απαιτούνται μελέτες φαρμακοκι- 
νητικής για το σταθερό συνδυασμό αν μπορεί να αιτιολο¬ 
γηθεί ότι η χορήγηση των δραστικών συστατικών ως στα¬ 
θερός συνδυασμός δεν αλλάζει τις φαρμακοκινητικές 
τους ιδιότητες. 

Α.2.1 Βιοδιαθεσιμότητα/Βιοϊσοδυναμία. 

Στις ακόλουθες περιπτώσεις πρέπει να αναλαμβάνο¬ 
νται οι κατάλληλες μελέτες βιοδιαθεσιμότητας για τον 
προσδιορισμό της βιοϊσοδυναμίας όταν συγκρίνεται ένα 
ανασυντεθέν προϊόν με το ήδη υπάρχον. 

- όταν συγκρίνεται μέα νέα μέθοδος ή οδός χορηγήσε- 
ως με μία ήδη καθιερωμένη. 

- σε όλες τις περιπτώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 
6περ. 10 σημεία αα, ββ και γγ της παρούσας απόφασης. 

Β. Ανοχή στο ζώο προορισμού. 

Σκοπός της μελέτης αυτής, η οποία εκτελείται σε άλατα 
ζωικά είδη για τα οποία προορίζεται το φάρμακο, είναι να 
διενεργηθούν σε όλα αυτά τα ζωικά είδη τοπικές και γενι¬ 
κές δοκιμασίες ανοχής, με σκοπό να προσδιορισθεί μια 
αρκετά ευθεία ανεκτή δοσολογία που να επιτρέπει τον κα¬ 
θορισμό ικανού περιθωρίου ασφαλείας καθώς και των 
κλινικών συμπτωμάτων δυσανεξίας χρησιμοποιώντας την 
ή τις συνιστώμενες οδούς, στο μέτρο που αυτό μπορεί να 
επιτευχθεί αυξάνοντας τη θεραπευτική δόση ή/και τη 
διάρκεια της θεραπείας. Η έκθεση για τις δοκιμές πρέπει 
να περιέχει όσο το δυνατόν περισσότερες λεπτομέρειες 
για τα αναμενόμενα φαρμακολογικά αποτελέσματα και 
τις δυσμενείς ανεπιθύμητες ενέργειες. Οι τελευταίες ε- 
κτιμούνται, λαμβάνοντας υπόψη το γεγονός ότι τα χρησι¬ 
μοποιούμενα ζώα μπορεί να είναι πολύ μεγάλης αξίας. 

Το φάρμακο πρέπει να χορηγείται τουλάχιστον μέσω 
της συνιστώμενης οδού χορηγήσεως. 

Γ. Ανθεκτικότητα. 

Στην περίπτωση φαρμάκων που χρησιμοποιούνται για 
την πρόληψη ή θεραπεία μολυσματικών ασθενειών ή πα- 
ρασιτικών προσβολών σε ζώα, είναι αναγκαία η παροχή 
στοιχείων σχετικών με την εμφάνιση ανθεκτικών οργανι¬ 
σμών. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II 
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 

1. Γ ενικές αρχές. 

Σκοπός των κλινικών δοκιμών είναι να καταδείξουν ή ε- 
παληθεύσουν το αποτέλεσμα του κτηνιατρικού φαρμά¬ 
κου μετά τη χορήγηση της συνιστώμενης δόσεως, να 
προσδιορίσουν τις ενδείξεις και αντενδείξεις του ανάλο¬ 


γα με το είδος, ηλικία, ράτσα και φύλο, τις κατευθύνσεις, 
όσον αφορά τιςχρήσειςτου, κάθε τυχόν παρενέργειά του 
και την ασφάλεια και ανοχή του σε κανονικές συνθήκες 
χρήσεως. 

Στο μέτρο του δυνατού, οι κλινικές δοκιμές πρέπει να ε- 
κτελούνται σε ζώα μάρτυρες (ελεγχόμενες κλινικές δοκι¬ 
μές). 

Το λαμβανόμενο αποτέλεσμα πρέπει να συγκρίνεται με 
ένα ΡΙαοθπιόο ή με το αποτέλεσμα απουσίας θεραπευτι¬ 
κής αγωγής ή με το αποτέλεσμα ενός εγκεκριμένου φαρ¬ 
μακευτικό ύ προϊόντος γνωστού για τη θεραπευτική του α¬ 
ξία. Όλατα αποτελέσματα θετικά ή αρνητικά πρέπει να α- 
ναφέρονται. 

Πρέπει να διευκρινίζονται οι μέθοδοι που χρησιμοποι¬ 
ούνται για τη διάγνωση.Τα αποτελέσματα παρατίθενται 
χρησιμοποιώντας ποσοτικά ή συμβατικά κλινικά κριτήρια. 
Πρέπει να χρησιμοποιούνται κατάλληλες στατιστικές μέ¬ 
θοδοι και να αιτιολογούνται. 

Στη περίπτωση κτηνιατρικού φαρμάκου που προορίζε¬ 
ται πρωταρχικώς να χρησιμοποιείται για βελτιωτικό απο- 
δόσεως, πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή: 

- στην απόδοση της ζωικής παραγωγής. 

- στην ποιότητα τη ζωικής παραγωγής (οργανοληπτι¬ 
κές, διατροφικές, υγειονολογικές και τεχνολογικές ιδιό¬ 
τητες). 

- στην διατροφική αποτελεσματικότητα και στην αύξη¬ 
ση του ζώου. 

-στην γενική κατάσταση της υγείας του ζώου. 

Τα πειραματικά δεδομένα πρέπει να επαληθεύονται με 
δεδομένα που λαμβάνοται κάτω από πρακτικές συνθή¬ 
κες, όταν, όσον αφορά συγκεκριμένες θεραπευτικές εν¬ 
δείξεις, ο αϊτών μπορεί να αποδείξει ότι δεν είναι σε θέση 
να παρέχει ολοκληρωμένα στοιχεία ως πρός το θεραπευ¬ 
τικό αποτέλεσμα διότι: 

α. οι ενδείξεις γιατις οποίες προορίζεταιτο υπόψη προϊ¬ 
όν συναντώνταιτόσο σπάνια ώστε λογικά να μη μπορεί να 
αναμένεται από τον αιτούντα να παρέχει ολοκληρωμένες 
αποδείξεις, 

β. με βάση το παρόν επίπεδο επιστημονικών γνώσεων, 
δεν μπορούν να παρασχεθούν ολοκληρωμένες πληροφο¬ 
ρίες, η άδεια εμπορίας χορηγείται μόνον υπό τις ακόλου¬ 
θες προϋποθέσεις: 

α. το υπόψη φάρμακο πρέπει να χορηγείται μόνο με κτη¬ 
νιατρική συνταγή και, σε ορισμένες περιπτώσεις, μπορεί 
να χορηγείται μόνο κάτω από αυστηρή κτηνιατρική επί¬ 
βλεψη, 

β. το ένθετο με τις οδηγίες χρήσεως και οποιαδήποτε 
άλλη πληροφορία πρέπει να επισύρει την προσοχή του 
κτηνιάτρου στο γεγονός ότι, κάτω από ορισμένες συγκε¬ 
κριμένες απόψεις, τα διαθέσιμα πληροφοριακά στοιχεία 
σχετικά με το υπόψη φαρμακευτικό προϊόν είναι ακόμη α¬ 
νεπαρκή. 

2. Εκτέλεση των δοκιμασιών. 

Όλες οι κτηνιατρικές κλινικές δοκιμές πρέπει να εκτε- 
λούνται με βάση ένα πλήρως ελεγμένο λεπτομερές πρω¬ 
τόκολλο δοκιμών και θα αναφέρεται γραπτώς πριν από 
την έναρξη της δοκιμής. Τα πειραματόζωα π ρέπει να είναι 
κάτω από κτηνιατρική επίβλεψη από πλευράς ευζωίας, 
πλευρά η οποία και θα λαμβάνεται πλήρως υπόψη κατά 
την εκπόνηση οποιουδήποτε πρωτοκόλλου δοκιμών κα- 
θόλη τη διάρκεια των δοκιμών. Απαιτούνται προκαθορι¬ 
σμένες συστηματικές γραπτές διαδικασίες συλλογή στοι¬ 
χείων, τεκμηρίωση και επαλήθευση των κλινικών δοκιμών. 
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Πριν να αρχίσει οποιαδήποτε δοκιμή, πρέπει να λαμβά- 
νεται και να τεκμηριώνεται η κατόπιν ενημερώσεως συ¬ 
ναίνεση του κατόχου των ζώων που θα χρησιμοποιηθούν 
στη δοκιμή. Ειδικότερα ο κάτοχος των ζώων πρέπει να ε¬ 
νημερώνεται γραπτώς σχετικά με τις συνέπειες που μπο¬ 
ρεί να έχει η συμμετοχή στη δοκιμή όσον αφορά τη μετέ- 
πειτα διάθεση των υποβληθέντων σε θεραπευτική αγωγή 
ζώων ή τη λήψη τροφίμων από τα ζώα αυτά. Αντίγραφο 
της ανακοίνωσης αυτής, υπογεγραμμένη και χρονολογη¬ 
μένη από τον κάτοχο των ζώων, περιλαμβάνεται στην τεκ¬ 
μηρίωση ης δοκιμής. 

Αν η δοκιμή δεν πραγματοποιείται μετυφλό οι διατάξεις 
των άρθρων 44 έως 48 της παρούσας απόφασης για την 
επισήμανση των κτηνιατρικών φαρμάκων εφαρμόζονται, 
κατ' αναλογία, και στην επισήμανση των παρασκευασμά¬ 
των που προορίζονται να χρησιμοποιηθούν σε κτηνιατρι¬ 
κές κλινικές δοκιμές. Σε κάθε περίπτωση, στην επισήμαν¬ 
ση πρέπει να αναγράφεται ευκρινώς και ανεξίτηλα η φρά¬ 
ση «κτηνιατρική κλινική δοκιμή μόνο». 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΚΑΙ ΕΓΓΡΑΦΑ 

Όπως σε κάθε επιστημονική εργασία, ο φάκελος για την 
αποτελεσματικότητα πρέπει να περιλαμβάνει μια εισαγω¬ 
γή η οποία να θέτει το θέμα και να συνοδεύεται από οποι- 
αδήποτε χρήσιμη βιβλιογραφική τεκμηρίωση. 

Η προκλινική και κλινική τεκμηρίωση πρέπει να είναι 
αρκετά λεπτομερής ώστε να παρέχει τη δυνατότητα για 
κρίση στο θέμα. Πρέπει να αναφέρονται όλες οι μελέτες 
και δοκιμές, άσχετα αν είναι ευνοϊκές ή όχι για τον αι- 
τούντα. 

1. Στοιχεία προκλινικών παρατηρήσεων. 

Εφόσον είναι δυνατόν, πρέπει να δίνονται στοιχεία για 
τα αποτελέσματα: 

α. Δοκιμασιών που καταδεικνύουν φαρμακολογικές 
δράσεις, 

β. δοκιμασιών που καταδεικνύουν τους φαρμακολογι¬ 
κούς μηχανισμούς στους οποίους οφείλεται το θεραπευ¬ 
τικό αποτέλεσμα, 

γ. δοκιμασιών που καταδεικνύουν τις κύριες φαρμακο- 
κινητικές διεργασίες. 

Εάν κατά τη πορεία των δοκιμασιών παρατηρούνται μη 
αναμενόμενα αποτελέσματα, τα αποτελέσματα αυτά 
πρέπει να αναφέρονται λεπτομερώς. 

Επιπλέον, σε όλες τις προκλινικές μελέτες, πρέπει να 
παρέχονται τα ακόλουθα πληροφοριακά στοιχεία: 

α. μία περίληψη, 

β. λεπτομερές πειραματικό πρωτόκολλο στο οποίο να 
δίδεταιπεριγραφήτωνχρησιμοποιουμένωνμεθόδων, συ¬ 
σκευών και υλικών, λεπτομέρειες για το είδος, την ηλικία, 
το βάρος, το φύλο, τον αριθμό, τη ράτσα ή το γένος των 
ζώων, ταυτοποίηση των ζώων, δόση, οδός και χρονοδιά¬ 
γραμμα χορήγησης, 

γ. στατιστική ανάλυση των αποτελεσμάτων, όπου απαι¬ 
τείται, 

δ. αντικειμενική εξέταση των ληφθέντων αποτελεσμά¬ 
των για την εξαγωγή συμπερασμάτων ως προς την ασφά¬ 
λεια και την αποτελεσματικότητα του προϊόντος. 

Πρέπει να παρέχονται εξηγήσεις για οποιαδήποτε ολική 
ή μερική παράλειψη αυτών των στοιχείων. 

2.1. Στοιχεία κλινικών παρατηρήσεων. 

Όλα τα στοιχεία πρέπει να παρέχονται από καθένα από 
τους ερευνητές σε ξεχωριστά φύλλα εκθέσεως, στην πε¬ 


ρίπτωση ατομικής θεραπευτικής αγωγής και σε συλλογι¬ 
κά φύλλα εκθέσεως, στην περίπτωση συλλογικής θερα¬ 
πευτικής αγωγής. 

Τα στοιχεία πρέπει να παρέχονται με την ακόλουθη μορ¬ 
φή: 

α. όνομα, διεύθυνση, ειδικότητα και τίτλοι του ερευνη¬ 
τή, 

β. τόπος και χρονολογία της θεραπευτικής αγωγής ό¬ 
νομα και διεύθυνση του κατόχου των ζώων. 

γ. στοιχεία για το πρωτόκολλο δοκιμών με περιγραφή 
των μεθόδων που χρησιμοποιήθηκαν συμπεριλαμβανο¬ 
μένων και μεθόδων χρησιμοποίησης τυχαίων και τυφλών 
δειγμάτων, λεπτομέρειες ως πρός την οδό χορήγησης, 
χρονοδιάγραμμα χορήγησης, δόση, ταυτοποίηση των 
πειραματοζώων, είδος, ράτσα ή γένος, ηλικία, βάρος, φύ¬ 
λο, φυσιολογική κατάσταση, 
δ. μέθοδος εκτροφής και διατροφής, με δήλωση της 
σύνθεσης της τροφής και της φύσεως και ποσότητας τυ¬ 
χόν προσθέτων που περιέχονταν στις κτηνοτροφές, 
ε. ιστορικό της περιπτώσεως {κατά το δυνατόν), εμφά¬ 
νιση και πορεία τυχόν παρεμπιπτουσών ασθενειών, 
ζ. διάγνωση και χρησιμοποιηθέντα προς τούτο μέσα, 
η, συ μπτώματα και σο βαρότητα της ασθένειας, αν είναι 
δυνατόν, με βάση συμβατικά κριτήρια, 
θ. επακριβής ταυτοποίηση του χρησιμοποιηθέντος κα¬ 
τά τη δοκιμή παρασκευάσματος κλινικής δοκιμής, 
ι. δόση του φαρμάκου, μέθοδος, οδός και συχνότητα 
χορηγήσεως και προφυλάξεις, κατά περίπτωση, που ελή- 
φθησαν κατά τη χορήγηση (διάρκεια εγχύσεως κλπ), 
κ. διάρκεια της θεραπευτικής αγωγής και περίοδος με- 
τέπειτα παρστηρήσεως, 

λ. κάθε στοιχείο σχετικό με φάρμακα (εκτός από το υπό 
μελέτη) που χορηγήθηκαν κατά την περίοδο της εξετάσε- 
ως, είτε πριν είτε ταυτόχρονα με το εξεταζόμενο προϊόν 
και, στην τελευταία περίπτωση, στοιχεία για τυχόν παρα- 
τηρηθείσες αλληλεπιδράσεις, 
μ. όλα τα αποτελέσματα των κλινικών δοκιμών (συμπε¬ 
ριλαμβανομένων και των μη ευνοϊκών και των αρνητικών) 
με πλήρη αναφορά των κλινικών παρατηρήσεων και των 
αποτελεσμάτων των αντικειμενικών δοκιμών δραστικό- 
τητας (εργαστηριακές αναλύσεις, φυσιολογικές δοκιμα¬ 
σίες). που απαιτούνται για την αξιολόγηση της αιτήσεως. 
Πρέπει να προσδιορίζονται οι χρησιμοποιηθείσες τεχνι¬ 
κές και να εξηγείται η σημασία τυχόν διακυμάνσεων στα 
αποτελέσματα (π.χ. διαφοροποίηση μεθόδου, διαφορο¬ 
ποίηση μεταξύ ατόμων ή αποτελεσμάτων της θεραπεί¬ 
ας). 

Η κατάδειξη του φαρμακοδυναμικού αποτελέσματος 
σε ζώα δεν αποτελεί επαρκές στοιχείο για την αξιολόγη¬ 
ση εξαγωγής συμπερασμάτων για οποιοδήποτε θερα¬ 
πευτικό αποτέλεσμα, 

ν. κάθε στοιχείο για τις μη σκοπούμενες δράσεις που 
παρατηρούνται, επιζήμιες ή όχι και για κάθε τυχόν μέτρο 
που ελήφθη σχετικά. Αν είναι δυνατόν, πρέπει να ερευνά- 
ται η σχέση αιτίου - αποτελέσματος, 
ξ. επίδραση στη λειτουργία του ζώου (π.χ. παραγωγή 
αυγών, παραγωγή γάλακτος και αναπαραγωγική λει¬ 
τουργία), 

ο. επιδράσεις στην ποιότητα τωντροφίμων που λαμβά- 
νονται από τα υποβληθέντα σε θεραπευτική αγωγή ζώα. 
ειδικότερα στην περίπτωση φαρμακευτικών προϊόντων 
που χρησιμοποιούνται ως βελτιωτικά επιδόσεων, 
π. συ μπεράσματα για κάθε ανεξάρτητη περίπτωση ή. σε 
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περίπτωση συλλογικής θεραπευτικής αγωγής, για κάθε 
συλλογική περίπτωση. 

Τυχόν παράλειψη μιας ή περισσοτέρων από τα στοιχεία 
α) έως π) πρέπει να αιτιολογείται. 

Ο υπεύθυνος για την κυκλοφορία του κτηνιατρικού 
φαρμάκου λαμβάνει όλα τα αναγκαία μέτρα ώστε τα 
πρωτότυπα έγγραφα, που απετέλεσαν τη βάση των πα- 
ρασχεθέντων στοιχείων, να διατηρούνται για πέντε χρό¬ 
νια τουλάχιστον, αφότου το προϊόν δεν είναι πλέον εγκε¬ 
κριμένο. 

2.2. Σύνοψη και συμπεράσματα των κλινικών παρατη¬ 
ρήσεων. 

Για κάθε κλινική δοκιμή, οι κλινικές παρατηρήσεις θα 
συνοψίζονται σε μια σύνοψη των δοκιμών και των αποτε¬ 
λεσμάτων τους, με την παράθεση ειδικότερα: 

α. του αριθμού των ελέγχων, του αριθμού των υποβλη- 
θέντων σε θεραπευτική αγωγή ζώων είτε ατομικώς με 
μιαταξινόμηση κατάείδος, ράτσαή γένος, ηλικία και φύ¬ 
λο, 

β. του αριθμού των ζώων που αποσύρθηκαν πρόωρα α¬ 
πό τις δοκιμές και τους λόγους για την απόσυρση αυτή, 
γ. στην περίπτωση ζώων μαρτύρων αν: 

- δεν υποβλήθηκαν σε θεραπεία, 

- τους δόθηκε ρΐαοσπιάο 

- τους δόθηκε κάποιο άλλο εγκεκριμένο φάρμακο γνω¬ 
στού αποτελέσματος, 

- τους δόθηκε το ενεργό συστατικό που βρίσκεται υπό 
μελέτη σε διαφορετικές αναλογίες ή με διαφορετική οδό 
χορήγησης, 

δ. της συχνότητας των παρατη ρηθεισών παρενεργειών, 
ε. παρατηρήσεων ωςπρός το αποτέλεσμα στην απόδο¬ 
ση (π.χ. ωοτοκία, παραγωγή γάλακτος, αναπαραγωγική 
λειτουργία και ποιότητα τροφίμου), 
ζ. στοιχείων σχετικών με εξετασθέντα ζώα που μπορεί 
να είναι αυξημένου κινδύνου λόγω της ηλικίας τους, του 
τρόπου εκτροφής ή διατροφής τους, ή του σκοπού για 
τον οποίο προορίζονται ή ζώα των οποίων η φυσιολογική 
ή παθολογική κατάσταση απαιτεί ειδική θεώρηση, 
η. μιας στατιστικής αξιολόγησης των αποτελεσμάτων, 
όταν αυτό απαιτείται από τον προγραμματισμό της δοκι¬ 
μής· 

Τελικά, ο ερευνητής πρέπει να εξάγει γενικά συμπερά¬ 
σματα από τις πειραματικές αποδείξεις, εκφράζοντας τη 
γνώμη του ως προς το αβλαβές του φαρμάκου, υπό τις 
προτεινόμενες συνθήκες χρήσεως, το θεραπευτικό του 
αποτέλεσμα και κάθε χρήσιμη πληροφορία σχετική με εν¬ 
δείξεις και αντενδείξεις, δοσολογία και μέση διάρκεια θε¬ 
ραπείας και, κατά περίπτωση, τυχόν αλληλεπιδράσεις 
που παρατηρήθηκαν με άλλα φάρμακα ή πρόσθετα ζωο¬ 
τροφών, όπως επίσης τυχόν προφυλάξεις που πρέπει να 
λαμβάνονται κατά τη θεραπεία και τα κλινικά συμπτώμα¬ 
τα υπερδοσολογίας. 

Στην περίπτωση σταθερών προϊόντων συνδυασμού, ο 
ερευνητής πρέπει επίσης να εξάγει συμπεράσματα όσον 
αφορά την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα του 
προϊόντος σε σύγκριση με τη χωριστή χορήγηση των ε¬ 
μπεριεχόμενων δραστικών συστατικών. 

3. Έκθεση συμπερασμάτων εμπειρογνώμονα. 

Η έκθεση συμπερασμάτων εμπειρογνώμονα πρέπει να 
περιέχει λεπτομερή κριτική ανάλυση όλων των στοιχείω- 
ντης προκλινικής και κλινικής τεκμηριώσεως με βάση το 
επίπεδο των επιστημονικών γνώσεων και το χρόνο υπο¬ 
βολής της αιτήσεως, μαζί με λεπτομερή περίληψη των α¬ 


ποτελεσμάτων των ελέγχων και δοκιμών και επακριβείς 
βιβλιογραφικές παραπομπές. 

ΤΜΗΜΑ II 

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΑ 

ΦΑΡΜΑΚΑ 

Χωρίς προκατάληψη, ως προς τα ειδικά απαιτούμενα 
που τέθηκαν από τη νομική επιτροπή για την καταπολέμη¬ 
ση και εκρίζωση των νοσημάτων των ζώων, τα ακόλουθα 
απαιτούμενα θα εφαρμόζονται για τα ανοσολογικά κτη¬ 
νιατρικά προϊόντα. 

ΜΕΡΟΣ 5 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΟΥ ΦΑΚΕΛΛΟΥ 
Α. ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΗΣ ΦΥΣΕΩΣ. 

Η ταυτότητα του ανοσολογικού κτηνιατρικού φαρμα¬ 
κευτικού προϊόντος που αποτελεί αντικείμενο της αιτήσε- 
ως δίνεται με την ονομασίατου και την ονομασία του ή των 
δραστικών συστατικών του μαζί με την ισχύ και τη φαρμα¬ 
κευτική μορφή, τη μέθοδο και την οδό χορήγησης και με 
περιγραφή της τελικής παρουσίασης για πώληση του 
φαρμάκου. 

Δίνεται επίσης το όνομα και η διεύθυνση του αιτούντος. 
το όνομα και η διεύθυνση των κατασκευαστών και των τό¬ 
πων όπου λαμβάνουν χώρα τα διάφορα στάδια κατα¬ 
σκευής (συμπεριλαμβανομένου του παρασκευαστή του 
τελικού προϊόντος και του ή των παρασκευαστών του ή 
των δραστικών συστατικών) και κατά περίπτωση, το όνο¬ 
μα και η διεύθυνση του εισαγωγέα. Ο απών αναφέρει τον 
αριθμό και τους τίτλους των τόμων τεκμηριώσεως που υ¬ 
ποβάλλει μαζί με την αίτηση και, κατά περίπτωση, τα υπο¬ 
βαλλόμενα δείγματα. 

Μαζί με τα στοιχεία διοικητικής φύσεως συνυποβάλλο¬ 
νται και αντίγραφα εγγράφου που αποδεικνύει ότι ο πα¬ 
ρασκευαστής έχει την άδεια να παράγει ανοσολογικά 
κτηνιατρικά προϊόντα, όπως ορίζεται στο άρθρο 25 της 
παρούσας απόφασης (με βραχεία περιγραφή του τόπου 
παραγωγής). Περαιτέρω, δίνεται ο κατάλογος των οργα¬ 
νισμών που χρησιμοποιούνται στον τόπο παραγωγής. 

Ο αϊτών υποβάλλει κατάλογο χωρών που έχει χορηγη¬ 
θεί άδεια κυκλοφορίας, αντίγραφα όλωντων περιλήψεων 
χαρακτηριστικών του προϊόντος με το άρθρο 6α της πα¬ 
ρούσας απόφασης όπως εγκρίθηκαν από κράτη μέλη και 
κατάλογο χωρών στις οποίες έχει υποβληθεί αίτηση. 

Β. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝ¬ 
ΤΟΣ. 

Ο απών προτείνει μια περίληψη των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος σύμφωνα με το άρθρο 6α της παρούσας α¬ 
πόφασης. 

Επιπλέον ο αϊτών υποβάλλει δείγματα ή μακέτες της συ- 
σκευασίας πωλήσεως και επισήμανσης του ανοσολογι- 
κού κτηνιατρικού προϊόντος μαζί με φύλλο οδηγιών χρή¬ 
σεως, όπου απαιτείται. 

Γ. ΕΚΘΕΣΕΙΣ ΕΜΠΕΙΡΟΓΝΩΜΟΝΩΝ 

Σύμφωνα με το άρθρο 6 της παρούσας απόφασης πρέ¬ 
πει να υποβάλλονται εκθέσεις εμπειρογνωμόνων για όλες 
τις πλευρές της τεκμηρίωσης. 

Η έκθεση συνίσταται σε κριτική αξιολόγηση των διαφό¬ 
ρων ελέγχων ή/και δοκιμών που έγιναν σύμφωνα με την 
παρούσα απόφαση και προβάλει όλατα στοιχείαπου σχε¬ 
τίζονται με την αξιολόγηση. Ο εμπειρογνώμονας πρέπει 
να εκφέρει γνώμη ως πρόςτο εάν υπάρχουν επαρκείς εγ- 
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γυήσεις στο θέμα της ποιότητας, της ασφάλειας και απο- 
τελεσματικότητας του εξεταζόμενου προϊόντος. Η απλή 
πραγματολογική περίληψη δεν είναι επαρκής. 

Όλα τα σημαντικά στοιχεία συνοψίζονται με τη μορφή, 
εφόσον είναι δυνατόν, πινάκων ή διαγραμμάτων σε προ¬ 
σάρτημα που επισυνάπτεται στην έκθεση του εμπειρο¬ 
γνώμονα. Η έκθεση και οι περιλήψεις περιέχουν επακρι- 
βείς παραπομπές στις πληροφορίες που περιέχονται στη 
βασική τεκμηρίωση. 

Κάθε έκθεση συντάσσεται από επιστήμονα/τεχνικό με 
τα κατάλληλα προσόντα και εμπειρία. Φέρει ημερομηνία 
και την υπογραφή του εμπειρογνώμονα και συνοδεύεται 
από σύντομα ενημερωτικά στοιχεία σχετικά με τη μόρφω¬ 
ση, την εκπαίδευση και την επαγγελματική εμπειρίατου ε¬ 
μπειρογνώμονα. Δηλώνεται επίσης και η επαγγελματική 
σχέση του εμπειρογνώμονα με τον αιτούντα. 

ΜΕΡΟΣ 6 

ΑΝΑΛΥΤΙΚΕΣ (ΦΥΣΙΚΟΧΗΜΙΚΕΣ, ΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ Ή 

ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ) ΔΟΚΙΜΕΣ ΤΩΝ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ. 

Όλες οι αναλυτικές μέθοδοι πρέπει να ανταποκρίνονται 
στο τρέχον επίπεδο επιστημονικής προόδου και να είναι έ¬ 
γκυρες, να παρέχονται δε τα αποτελέσματα των μελετών 
ως πρός την εγκυρότητα των μεθόδων. 

Όλες οι μέθοδοι αναλύσεως πρέπει να περιγράφονται, 
όσο λεπτομερώς απαιτείται, ώστε να είναι αναπαραγώγι- 
μες κατά τους ελέγχους που διενεργούνται μετά από αί¬ 
τηση των αρμοδίων αρχών. Κάθε τυχόν χρησιμοποιούμε¬ 
νη ειδική συσκευή και εξοπλισμός πρέπει να περιγράφε- 
ται επαρκώς και η περιγραφή να συνοδεύεται, αν είναι 
δυνατόν και από κάποιο σχήμα. Οι χημικοί τύποι των ερ¬ 
γαστηριακών αντιδραστηρίων πρέπει να συμπληρώνο¬ 
νται, αν είναι αναγκαίο, και από τη μέθοδο παρασκευής. 
Σε περίπτωση όπου αι δοκιμές περιλαμβάνονται στην ευ¬ 
ρωπαϊκή ή στην ελληνική φαρμακοποιία η περιγραφή αυ¬ 
τή μπορεί να αντικαθίσταται με συγκεκριμένη παραπομπή 
στη σχετική, φαρμακοποιία. 

Α. ΠΟΙΟΤΙΚΑ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΩΝ ΣΥΣΤΑ¬ 
ΤΙΚΩΝ. 

Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που πρέπει να 
συνοδεύουν αιτήσεις για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, 
βάσει του άρθρου 6 της παρούσας απόφασης, υποβάλ¬ 
λονται σύμφωνα με τις ακόλουθες απαιτήσεις: 

1. Ποιοτικά στοιχεία. 

Ως «ποιοτικά στοιχεία» όλων των συστατικών του ανο- 
σολογικού κτηνιατρικού προϊόντος νοούνται η ονομασία 
ή η περιγραφή: 

- του ή των δραστικών συστατικών, 

- των συστατικών των ανοσοενισχυτικών, 

- του ή των συστατικών των εκδοχών, άσχετα με τη φύ¬ 
ση τους ή τη χρησιμοποιούμενη ποσότητα, συμπεριλαμ¬ 
βανομένων των συντηρητικών, σταθεροποιητικών, γαλα- 
κτωματοποιητών, χρωστικών, βελτιωτικών γεύσεως, α¬ 
ρωματικών ουσιών, ιχνηθετών κλπ., 

- των συστατικών της φαρμακευτικής μορφής που χο¬ 
ρηγείται στα ζώα. Τα στοιχεία αυτά συμπληρώνονται με 
κάθε χρήσιμη πληροφορία για τον περιέκτη και, ενδεχο¬ 
μένως, για τον τρόπο σφραγίσεώς του, όπως επίσης και 
με λεπτομέρειες για τα τεχνικά μέσα με τα οποία χρησι¬ 
μοποιείται ή χορηγείται το ανοσολογικό κτηνιατρικό 
σκεύασμα και τα οποία παραδίδονται μαζί με αυτό. 

2. Ως «συνήθης ορολογία» των συστατικών των ανοσο- 


λογικών κτηνιατρικών φαρμάκων νοείται, υπό την επιφύ¬ 
λαξη της εφαρμογής των λοιπών διατάξεωντου άρθρου 6 
της παρούσας απόφασης: 

- για τις ουσίες που περιλαμβάνονται στην ευρωπαϊκή 
φαρμακοποιία, ή, αν όχι σε αυτή, στην εθνική φαρμακο¬ 
ποιία ενός από τα κράτη - μέλη, ο βασικός τίτλος της σχε¬ 
τικής μονογραφίας, ο οποίος είναι υποχρεωτικός για όλες 
αυτές τις ουσίες, με ταυτόχρονη παραπομπή στην οικεία 
φαρμακοποιία. 

-για τις άλλες ουσίες, η διεθνής κοινή ονομασία που υ¬ 
ποδεικνύεται από τον παγκόσμιο οργανισμό υγείας και η 
οποία μπορεί να συνοδεύεται και από κάποια άλλη κοινή 
ονομασία, ή εφόσον δεν υπάρχει, η επακριβής επιστημο¬ 
νική ονομασία.Οι ουσίες που δεν έχουν διεθνή κοινή ονο¬ 
μασία ή ακριβή επιστημονική ονομασία προσδιορίζονται 
με μια δήλωση ως προς τον τρόπο και τις ουσίες από τις 
οποίες παρασκευάσθηκαν, συνοδευομένη, ανχρειάζεται, 
και από οποιαδήποτε άλλη σχετική λεπτομέρεια, 

- για τις χρωστικές, ο χαρακτηρισμός με τον κωδικό Ε 
που τους έχει δοθεί με την Υπ. απόφαση Α6α/9392/91/92 
(Β' 233). 

3. Ποσοτικά στοιχεία. 

Γιατην «παροχή ποσοτικών στοιχείων», για τα δραστικά 
συστατικά των ανοσολογικών κτηνιατρικών προϊόντων, 
είναι αναγκαίο να προσδιορίζεται, όταν είναι δυνατόν, ο α¬ 
ριθμός των μικροοργανισμών, η περιεκτικότητα ειδικά σε 
πρωτεΐνη, η μάζα, ο αριθμός των διεθνών μονάδων (ΔΜ) ή 
των μονάδων βιολογικής δραστικότητας είτε ανά μονάδα 
δόσεως είτε κατ’ όγκο και όσον αφορά τα ανοσοενισχστι- 
κά και τα συστατικά των εκδοχών, η μάζα ή ο όγκος για κα¬ 
θένα από αυτά, λαμβανομένων υπόψη των λεπτομερειών 
που αναφέρονται στο σημείο Β κατωτέρω. 

Όπου έχει ορισθεί διεθνής μονάδα βιολογικής δραστι¬ 
κότητας, αυτή χρησιμοποιείται. 

Οι μονάδες βιολογικής δραστικότητας για τις οποίες 
δεν υπάρχουν δημοσιευμένα δεδομένα, εκφράζονται έτσι 
ώστε να μην μπορεί να υπάρξει αμφισβήτηση ως πρός τη 
δραστικότητα των συστατικών π.χ. δηλώνοντας την ανο- 
σολογική επίδραση στην οποία βασίζεται η μέθοδος 
προσδιορισμού της δόσεως. 

4. Ανάπτυξη του βιολογικού προϊόντος. 

Πρέπει να παρέχονται εξηγήσεις ως προς τη σύνθεση, 
τα συστατικά και τους περιέκτες, στηριζόμενες σε επι¬ 
στημονικά στοιχεία σχετικά με την ανάπτυξη του βιολογι¬ 
κού προϊόντος. Θα δηλώνεται επίσης και τυχόν δοσολογι- 
κή υπέρβαση κατά την παρασκευή με πλήρη δικαιολόγη- 
ση του γεγονότος. Σε περίπτωση ύπαρξης συντηρητικών, 
πρέπει να αποδεικνύεται η αποτελεσματικότητά τους. 

Β. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΜΕΘΟΔΟΥ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΤΟΥ 
ΤΕΛΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ. 

Η περιγραφή της μεθόδου παρασκευής που επισυνά¬ 
πτεται στην αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
σύμφωνα με το άρθρο 6 της παρούσας απόφασης διατυ¬ 
πώνεται έτσι ώστε να παρέχεται μια ικανοποιητική εικόνα 
της φύσεως των πραγματοποιούμενων εργασιών. 

Για το λόγο αυτό η περιγραφή περιλαμβάνει τουλάχι¬ 
στον: 

-τα διάφορα στάδια παρασκευής (συμπεριλαμβανομέ¬ 
νων των διαδικασιών κάθαρσης) έτσι ώστε να μπορεί να 
γίνει εκτίμηση για την αναπαραγωγικότητα της διαδικα¬ 
σίας παρασκευής και για τους κινδύνους ανεπιθυμήτων ε¬ 
νεργειών στα τελικά προϊόντα, όπως π.χ. κάποια μικρο- 
βιακή μόλυνση, 
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- στην περίπτωση συνεχούς παραγωγής, πλήρη στοι¬ 
χεία για τα μέτρα που λαμβάνονται ώστε να εξασφαλίζε¬ 
ται η ομοιογένεια και η σταθερότητα των διαφόρων παρ¬ 
τίδων του τελικού προϊόντος, κατονομασία των ουσιών 
που δεν μιπορούν να απομονωθούν και να ληφθούν κατά 
την πορεία της παραγωγής. 

- στοιχεία για την ανάμιξη, μετά ποσοτικά στοιχεία όλων 
των χρησιμοποιουμένων ουσιών. 

- αναφορά του σταδίου της παρασκευής στο οποίο διε- 
νεργείται δειγματοληψία για την εκτέλεση ελέγχων κατά 
τη διάρκεια της παρασκευής. 

Γ, ΠΑΡΑΓΩΓΗ ΚΑΙ ΕΛΕΓΧΟΣ ΤΩΝ ΕΝΑΡΚΤΗΡΙΩΝ 
ΥΛΩΝ. 

Για τους σκοπούς της παρούσας παραγράφου, ως «ε¬ 
ναρκτήριες ύλες>· νοούνται όλα τα συστατικά που χρησι¬ 
μοποιούνται στην παραγωγή του ανοσολογικού κτηνια¬ 
τρικού προϊόντος. Τα θρεπτικά υλικά καλλιεργειών που 
χρησιμοποιούνται για την παραγωγή των δραστικών συ¬ 
στατικών θεωρούνται ως μια και μόνη πρώτη ύλη. 

Στην περίπτωση: 

- του δραστικού συστατικού που δεν περιλαμβάνεται 
στην ευρωπαϊκή φαρμακοποιία ή στη φαρμακοποιία ενός 
κράτους - μέλους, ή δραστικού συστατικού που περιλαμ¬ 
βάνεται στην ευρωπαϊκή φαρμακοποιία ή στη φαρμακο¬ 
ποιία ενός κράτους μέλους, αλλά παρασκευάζεται με μέ¬ 
θοδο που ενδέχεται να καταλείπει προσμίξεις που δεν α- 
ναφέρονται στη μονογραφία της φαρμακοποιίας και 
επομένως η μονογραφία δεν παρέχει τη δυνατότητα ε¬ 
παρκούς ποιοτικού του ελέγχου και το οποίο παρασκευά¬ 
ζεται από πρόσωπο διαφορετικό από τον αιτούντα, ο τε¬ 
λευταίος μπορεί να κανονίζει ώστε η λεπτομερής περι¬ 
γραφή της μεθόδου παρασκευής, τα στοιχεία του 
ποιοτικού ελέγχου, κατά τη διάρκεια της παρασκευής, και 
η διαπίστωση της εγκυρότητας της μεθόδου να παρέχο¬ 
νται στις αρμόδιες αρχές από τον παρασκευαστή του 
δραστικού συστατικού. Στην περίπτωση αυτή ο παρα¬ 
σκευαστής πρέπει εντούτοις να παρέχει στον αιτούντα ό¬ 
λα εκείνα τα στοιχεία που είναι αναγκαία για να μπορεί ο 
αϊτών να αναλάβει την ευθύνη για το προϊόν. 

Ο παρασκευαστής πρέπει να δεσμεύεται γραπτώς απέ¬ 
ναντι στον αιτούντα ότι θα εξασφαλίσει την ομοιογένεια 
των παρτίδων και δεν θα τροποποιήσει την μέθοδο παρα¬ 
γωγής ή τις προδιαγραφές χωρίς να ενημερώσει τον αι- 
τούντα. Γ ια μια τέτοια αλλαγή, πρέπει να παρέχονται στις 
αρμόδιες αρχές τα έγγραφα και στοιχεία που στηρίζουν 
την αίτηση αυτή. 

Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που συνοδεύ¬ 
ουν την αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σύμ¬ 
φωνα με το άρθρο 6 της παρούσας απόφασης, περιλαμ¬ 
βάνουν τα αποτελέσματα των δοκιμών που αφορούν τον 
ποιοτικό έλεγχο όλων των χρησιμοποιουμένων συστατι¬ 
κών και υποβάλλονται σύμφωνα με τις ακόλουθες διατά¬ 
ξεις: 

1. Εναρκτήριες ύλες που περιλαμβάνονται σε φαρμα¬ 
κοποιίες. 

Γ ια όλες τις ουσίες που περιλαμβάνονται στη φαρμακο¬ 
ποιία, εφαρμογή έχουν οι μονογραφίες της φαρμακοποι¬ 
ίας αυτής. 

Όσοναφοράτις άλλες ουσίες μπορεί να απαιτείται η τή¬ 
ρηση της ελληνικής φαρμακοποιίας για τα προϊόντα που 
παρασκευάζονται στην Ελλάδα. 

Τα συστατικά που πληρούν τα απαιτούμενα της ευρω¬ 
παϊκής ή της ελληνικής φαρμακοποιίας ή της φαρμακο¬ 


ποιίας ενός κράτους - μέλους θεωρούνται ότι πληρούν ε- 
παρκώς τις διατάξεις του άρθρου 6 της παρούσας από¬ 
φασης. 

Στηνπερίπτωση αυτή, ηπεριγραφήτωναναλυτικών με¬ 
θόδων μπορεί να αντικατασταθεί με λεπτομερή αναφορά 
στην υπόψη φαρμακοποιία. 

Στην περίπτωση που μια ουσία δεν περιλαμβάνεται ού¬ 
τε στην ευρωπαϊκή φαρμακοποιία ούτε στη φαρμακοποι¬ 
ία ενός κράτους - μέλους, μπορεί να γίνει αποδεκτή η πα¬ 
ραπομπή σε φαρμακοποιία τρίτης χώρας. Στην περίπτω¬ 
ση αυτή πρέπει να υποβάλλεται η σχετική μονογραφία, 
συνοδευομένη, όπου χρεάζεται από μετάφραση για την 
πιστότητα της οποίας υπεύθυνος είναι ο αϊτών. 

Οι χρωστικές πρέπει, σε κάθε περίπτωση, να πληρούν 
τις απαιτήσεις της Υπουργικής απόφασης Α6α/9392/91/ 
92 (Β' 233). 

Στην αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, πρέπει 
να δηλώνονται οι δοκιμές ρουτίνας που εκτελοάνται σε 
κάθε παρτίδα εναρκτήριων υλών. 

Εάν χρησιμοποιούνται δοκιμές διαφορετικές από εκεί¬ 
νες που αναφέρονται στη φαρμακοποιία τότε θα πρέπει 
να παρέχονται αποδεικτικά στοιχεία ότι οι εναρκτήριες ύ¬ 
λες πληρούν τις ποιοτικές απαιτήσεις της φαρμακοποιίας 
αυτής. 

Στις περιπτώσεις όπου κάποια ειδική προδιαγραφή ή 
άλλες διατάξεις που περιέχονται σε μονογραφία της ευ¬ 
ρωπαϊκής ή της ελληνικής φαρμακοποιίας ενδέχεται να 
είναι ανεπαρκής για τη διασφάλιση της ποιότητας της ου¬ 
σίας, ο ΕΟΦ μπορεί να ζητήσει καταλληλότερες από τον 
υπεύθυνο για την κυκλοφορία του προϊόντος. 

Ο ΕΟΦ ενημερώνει γΓ αυτό τις αρχές που είναι υπεύθυ¬ 
νες για την υπόψη φαρμακοποιία. 

Ο υπεύθυνος για την κυκλοφορία του προϊόντος παρέ¬ 
χει στον ΕΟΦ κάθε σχετική πληροφορία για την προβαλ¬ 
λόμενη ανεπάρκεια καιτις πρόσθετες αιτηθείσες προδια¬ 
γραφές. 

Σε περίπτοιση που μια πρώτη ύλη δεν περιλαμβάνεται 
ούτε στην ευρωπαϊκή ούτε στην ελληνική φαρμακοποιία, 
μπορεί να γίνει αποδεκτή η παραπομπή σε μονογραφία 
φαρμακοποιίας τρίτης χώρας. 

Στην περίπτωση αυτή, ο αϊτών υποβάλλει αντίγραφο 
της μονογραφίας συνοδευόμενο, εφόσον απαιτείται, από 
κείμενο γιατηνεγκυρότητατων μεθόδων δοκιμής που πε- 
ριέχονται στη μονογραφία και, κατά περίπτωση, από σχε¬ 
τική μετάφραση. Γ ια δραστικά συστατικά, πρέπει να υπο- 
βάλονται αποδείξεις για την δυνατότητα ελέγχου τηςποι- 
ότητάς τους μέσω της μονογραφίας. 

2. Πρώτες ύλες που δεν περιλαμβάνονται σε φαρμακο¬ 
ποιία. 

2.1 Πρώτες ύλες βιολογικής προελεύεσεως. 

Η περιγραφή θα δίνεται με τη μορφή μονογραφίας. 
Εφόσον είναι δυνατόν, η παραγωγή εμβολίων θα βασίζε¬ 
ται σε σύστημα ενοφθαλμισμού μικροοργανισμών παρτί¬ 
δας και σε καθιερωμένες τράπεζες κυττάρων. Για την πα¬ 
ραγωγή ανοσολογικών κτηνιατρικών προϊόντων που συνί- 
σταται από ορούς, θα αναφέρεται η προέλευση, η γενική 
κατάσταση της υγείας και η ανοσολογική κατάσταση των 
ζώων στα οποία παράγονται. Πρέπει να χρησιμοποιούνται 
καθορισμένες μικτές πηγές υλικών (ροοΙ). 

Η προέλευση και το ιστορικό των πρώτων υλών πρέπει 
να περιγράφεται και να τεκμηριώνεται. Στην περίπτωση 
πρώτων υλώντου πεδίου της γενετικής μηχανικής οι πλη¬ 
ροφορίες αυτές πρέπει να περιλαμβτϊνουν λεπτομέρειες, 
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όπως περιγραφή των αρχικών βακτηριακών κυττάρων ή 
στελεχών, κατασκευή του φορέα εκφράσεως (ονομασία, 
προέλευση, λειτουργίατου αντιτύπου, ενισχυτή προαγω- 
γέα και άλλα ρυθμιστικά στοιχεία), έλεγχο της ακολου¬ 
θίας ϋΝΑ ή αποτελεσματικώς εισαχθέντος ΒΝΑ, ολιγο- 
νουκλεοτιδικές ακολουθίες πλασμιδικού φορέα σε κύττα- 
ρα, πλασμίδιο χρησιμοποιούμενο για αντιμόλυνση, 
προστιθέμενα ή αφαιρούμενα γονίδια, βιολογικές ιδιότη¬ 
τες του τελικού προϊόντος και τα εκφραζόμενα γονίδια, α¬ 
ριθμός αντιτύπων και γενετική σταθερότητα. 

Υλικά ενοφθαλμισμού, συμπεριλαμβανομένων τραπε¬ 
ζών κυττάρων και ακατέργαστου ορού για παραγωγή α- 
ντιορού, ελέγχονται από πλευράς ταυτότητας και συνο¬ 
δών παραγόντων. 

Πρέπει να παρέχονται πληροφορίες για κάθε ουσία βιο¬ 
λογικής προέλευσης που χρησιμοποιείται σε οποιοδήπο- 
τε στάδιο της παραγωγικής διαδικασίας. Οι πληροφορίες 
πρέπει να περιλαμβάνουν: 

- λεπτομέρειες για την πηγή των υλικών, 

- λεπτομέρειες για οποιαδήποτε εφαρμοζόμενη επε¬ 
ξεργασία, καθαρισμό και αδρανοποίηση, με στοιχεία για 
την εγκυρότητα των ελέγχων αυτών διαδικασίας και ελέγ¬ 
χων κατά τη διαδικασία. 

- λεπτομέρειες για τους ελέγχους επιμολύνσεως που 
λαμβάνουν χώρα σε κάθε παρτίδα της ουσίας. 

Εάν ανιχνευθεί ή υπάρχει υπόνοια για παρουσία συνο¬ 
δών παραγόντων, το αντίστοιχο υλικό απορρίπτεται ή 
χρησιμοποιείται σε πολύ εξαιρετικές περιπτώσεις μόνον 
όταν η περαιτέρω επεξεργασία του προϊόντος διασφαλί¬ 
ζει την εξάλειψή του ή /και την αδρανοποίησή τους. Πρέ¬ 
πει να παρέχονται αποδείξεις για την εξάλειψη ή/και α¬ 
δρανοποίηση αυτών των συνοδών παραγόντων. 

Όταν χρησιμοποιούνται τράπεζες κυττάρων, πρέπει να 
καταδεικνύεται ότι τα χαρακτηριστικά των κυττάρων πα¬ 
ραμένουν αναλλοίωτα μέχρι το ανώτατο όριο που χρησι¬ 
μοποιείται για την παραγωγή. 

Για ζώντα εξασθενημένα εμβόλια πρέπει να παρέχονται 
αποδείξεις ως προς τη σταθερότητα των χαρακτηριστι¬ 
κών εξασθενήσεως του ενοφθαλμίσματος (εβθά). 

Εφόσον απαιτείται, θα πρέπει να παρέχονται δείγματα 
της βιολογικής πρώτης ύλης ή των αντιδραστηρίων που 
χρησιμοποιούνται στις διαδικασίες ελέγχου, ώστε να 
μπορούν οι αρμόδιες αρχές να εκτελούν ελέγχους δοκι¬ 
μών. 

2.2 Πρώτες ύλες μη βιολογικής προελεύσεως. 

Η περιγραφή πρέπει να δίνεται με τη μορφή μονογρα¬ 
φίας που να ανταποκρίνεται στους ακόλουθους τίτλους: 

- η ονομασία της πρώτης ύλης, σύμφωνα με τα απαι- 
τούμενα του σημείου Α.2. τηςπαρούσης, συμπληρώνεται 
από τυχόν εμπορικά ή επιστημονικά συνώνυμα. 

- η περιγραφή της πρώτης ύλης, διατυπούμενη με μορ¬ 
φή παρόμοια με εκείνη που χρησιμοποιείται σε περιγρα¬ 
φικό λήματης ευρωπαϊκής φαρμακοποιίας. 

- η λειτουργία της πρώτης ύλης. 

- μέθοδοι ταυτοποιήσεως, 

- η καθαριότητα θα περιγράφεται σε συνάρτηση με το 
συνολικό άθροισμα των προβλεπομένων προσμίξεων, ιδι¬ 
αίτερα εκείνων που μπορεί να έχουν επιβλαβές αποτέλε¬ 
σμα και, εφόσον είναι αναγκαίο, εκείνων οι οποίες, λαμ- 
βανομένου υπόψη του συνδυασμού ουσιών στις οποίες α- 
νσφέρεται η αίτηση, μπορούν να επηρεάσουν δυσμενώς 
τη σταθερ ότητα το υ φαρ μακευτικού π ροϊόντος ή να στρε¬ 
βλώσουν τα αποτελέσματα ανάλυσης. Πρέπει επίσης να 


δίνεται μια βραχεία περιγραφή των δοκιμών που διενερ- 
γούνται για τον προσδιορισμό της καθαρότητας κάθε 
παρτίδας της πρώτης ύλης. 

- πρέπει επίσης να αναφέρονται τυχόν ειδικές προφυ¬ 
λάξεις που μπορεί να απαιτούνται κατά τη φύλαξη της 
πρώτης ύλης και, αν απαιτείται, ο χρόνος φύλαξης. 

Δ. ΔΟΚΙΜΕΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΚΑΤΑ ΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΠΑ¬ 
ΡΑΓΩΓΗΣ. 

1. Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που συνο¬ 
δεύουν μια αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, 
βάσει του άρθρου 6 της παρούσας απόφασης περιλαμ¬ 
βάνουν στοιχεία σχετικά με τις δοκιμές ελέγχου που διε- 
νεργούνται σε ενδιάμεσα προϊόντα με σκοπό τον έλεγχο 
της σταθερότητας της διαδικασίας παραγωγής και του 
τελικού προϊόντος. 

2. Για αδρανοποιημένα εμβόλια ή εμβόλια αντιτοξινών, 
η αδρανοποίηση ή η παραγωγή αντιτοξινών ελέγχονται 
κατάτη διάρκεια κάθε γύρου παραγωγής αμέσως μετά τη 
διαδικασία αδρανοποίησης των βακτηρίων και αντιτοξι- 
νών αυτών. 

Ε. ΔΟΚΙΜΕΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΤΕΛΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Ή 
ΚΑΤΙΩΝ. 

Τα πληροφοριακά στοιχεία που συνοδεύουν την αίτηση 
για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας βάσει του άρθρου 6 
της παρούσας απόφασης πρέπει να περιλαμβάνουν στοι¬ 
χεία σχετικά με τις δοκιμές ελέγχου στο τελικό προϊόν. Ό¬ 
ταν υπάρχουν κατάλληλες μονογραφίες, αν χρησιμοποι¬ 
ούνται διαδικασίες ελέγχου και όρια διαφορετικά από ε¬ 
κείνα που αναφέρονται στις μονογραφίες της 
ευρωπαϊκής φαρμακοποιίας, ή ελλείψει αυτών, στην ελ¬ 
ληνική φαρμακοποιία, πρέπει να παρέχονται αποδεικτικά 
στοιχεία ότι αν το τελικό προϊόν εξεταζόταν με βάση τις 
μονογραφίες αυτές, θα πληρούσε τα ποιοτικά απαιτού- 
μενα της φαρμακοποιίας αυτής για την υπόψη φαρμα¬ 
κευτική μορφή. 

Η αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας πρέπει να 
περιλαμβάνει τις δοκιμές εκείνες που εκτελούνται σε α¬ 
ντιπροσωπευτικά δείγματα κάθε παρτίδας του τελικού 
προϊόντος. Πρέπει να αναφέρεται η συχνότητα των δοκι¬ 
μών που δεν πραγμστοπ οιο ύνται σε κάθε παρτίδα του τε¬ 
λικού προϊόντος. Πρέπει επίσης να αναφέρονται και όρια 
αποδέσμευσης. 

1. Γενικά χαρακτηριστικά του τελικού προϊόντος. 

Μεταξύ των ελέγχων του τελικού προϊόντος, ακόμη κι 

αν έχουν γίνει κατά τη διάρκεια της παραγωγικής διαδι¬ 
κασίας, περιλαμβάνονται και ορισμένοι έλεγχοι των γενι¬ 
κών χαρακτηριστικώντου προϊόντος. 

Οι έλεγχοι αυτοί, όποτε εφαρμόζονται, αφορούν στον έ¬ 
λεγχο των μέσων όρων μαζών και μεγίστων αποκλίσεων, 
σε μηχανικές, φυσικές, χημικές ή μικροβιολογικές δοκι¬ 
μές, φυσικά χαρακτηριστικά όπως η πυκνότητα, το ρΗ, ο 
δείκτης διαθλάσεως κλπ. 

Σε κάθε συγκεκριμένη περίπτωση για καθένα απότα χα¬ 
ρακτηριστικά αυτά, καθορίζονται από τον απούντα προ¬ 
διαγραφές, με κατάλληλα όρια εμπιστοσύνης. 

2. Ταυτοποίηση και δοκιμές προσδιορισμού δραστικών 
συστατικών. 

Για όλες τις δοκιμές, η περιγραφή των τεχνικών αναλύ¬ 
σεων του τελικού προϊόντος πρέπει να παρατίθεται με με¬ 
γάλες λεπτομέρειες ώστε να μπορούν να αναπαραχθούν 
εύκολα. 

Ο προσδιορισμός της βιολογικής δραστικότητάς του ή 
των δραστικών συστατικών πραγματοποιείται είτε σε α- 
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ντιπροσωπευτικό δείγμα από την παρτίδα παραγωγής εί¬ 
τε σε έναν αριθμό δοσολογικών μονάδων, που αναλύο¬ 
νται ανεξαρτήτως. 

Όταν χρειάζεται, διενεργείται επίσης και ειδική δοκιμή 
για ταυτοποίηση. 

Σε ορισμένες εξαιρετικές περιπτώσεις όπου ο προσδιο¬ 
ρισμός των δραστικών συστατικών, λόγω του μεγάλου α¬ 
ριθμού τους ή της παρουσίας τους σε πολύ μικρές ποσό¬ 
τητες, θα απαιτούσε επίπονη εργασία δύσκολη να γίνει σε 
κάθε παρτίδα παραγωγής, ο ποσοτικόςπροσδιορισμός ε¬ 
νός ή περισσοτέρων δραστικών συστατικών στο τελικό 
προϊόν μπορεί να παραλείπεται, με τη ρητή προϋπόθεση 
ότι τέτοιοι προσδιορισμοί διεξάγονται σε ενδιάμεσα στά¬ 
δια και όσο το δυνατόν πρός το τέλος της διαδικασίας πα¬ 
ραγωγής. Η ελάφρυνση αυτή δεν μπορεί να εφαρμοσθεί 
και στο χαρακτηρισμό των υπόψη ουσιών. Η απλοποιημέ¬ 
νη αυτή τεχνική θα πρέπει να συμπληρώνεται με μια μέ¬ 
θοδο ποσοτικής εκτιμήσεως, η οποία δίνει τη δυνατότητα 
στον ΕΟΦ να ελέγχει αντο ανοσολογικό κτηνιατρικό προϊ¬ 
όν είναι σύμφωνο με τις προδιαγραφές συνθέσεως αφού 
αυτό διατεθεί στην αγορά. 

3. Ταυτοποίηση και δοκιμή προσδιορισμού ανοσοενι- 
σχυτικών. 

Στο μέτρο που υπάρχουν διαθέσιμες μέθοδοι ελέγχου, 
ελέγχονται και η ποσότητα και η φύση του ανοσοενισχυ- 
τικού και των συστατικών του στο τελικό προϊόν. 

4. Ταυτοποίηση και ποσοτικός προσδιορισμός των συ- 
στατικώντου εκδόχου. 

Εφόσον είναι αναγκαίο, το ή τα έκδοχα υποβάλλονται 
τουλάχιστον σε ελέγχους ταυτοποιήσεως. 

Η προτεινόμενη δοκιμή ελέγχου για την ταυτοποίηση 
των χρωστικών πρέπει να παρέχει τη δυνατότητα επαλή¬ 
θευσης ότι οι χρωστικές αυτές επιτρέπονται βάσει της Υπ. 
απόφασης Α6α 9392/91/92 (Β' 233). 

Για τα συντηρητικά είναι υποχρεωτικό να υπάρχει δοκι¬ 
μή ως προς το ανώτερο και κατώτερο όριο για κάθε άλλο 
έκδοχο που μπορεί να προκαλέσει κάποια ανεπιθύμητη α¬ 
ντίδραση είναι υποχρεωτικό να υπάρχει δοκιμή για το α¬ 
νώτερο όριο. 

5. Δοκιμές ασφαλείας. 

Εκτός από τα αποτελέσματα των δοκιμών που υποβάλ¬ 
λονται σύμφωνα με το μέρος 7 του παραρτήματος αυτού, 
πρέπει να υποβάλλονται και στοιχεία δοκιμών ασφαλείας. 
Οι δοκιμές αυτές είναι κατά προτίμηση μελέτες υπέρβα¬ 
σης δοσολογίας σε ένα τουλάχιστον από τα πιο ευαίσθη¬ 
τα ζωικά είδη προορισμού και τουλάχιστον στη συνιστώ- 
μενη οδό χορήγησης που θέτει το μεγαλύτερο κίνδυνο. 

6. Δοκιμή στειρότητας και καθαρότητας. 

Ανάλογα με τη φύση του ανοσολογικού κτηνιατρικού 
φαρμάκου, τη μέθοδο και τις συνθήκες παρασκευής, πρέ¬ 
πει να εκτελούνται κατάλληλες δοκιμές για να ελέχεται η 
απουσία μολύνσεως από συνοδούς δευτερογενείς παρά¬ 
γοντες ή άλλες ουσίες. 

7. Αδρανοποίηση. 

Όπου είναι δυνατόν, πρέπει να διενεργείται ο έλεγχος 
αδρανοποίησης του προϊόντος στοντελικό περιέκτη, 

8. Υπολειμματική υγρασία. 

Κάθε παρτίδα λυόφιλου προϊόντος πρέπει να ελέγχεται 
για υπολειμματική υγρασία. 

9. Σταθερότητα από παρτίδα σε παρτίδα. 

Γ ια να διασφαλίζεται ότι η αποτελεσματικότητα του 
προϊόντος είναι αναπαραγώγιμη από παρτίδα σε παρτίδα 
και να καταδεικνύεται η συμφωνία με τις προδιαγραφές, 


σε κάθε τελική (συνολική) παραγωγή ή κάθε παρτίδα τε¬ 
λικού προϊόντος πρέπει να διενεργούνται δοκιμές αποτε- 
λεσματικότητας βασιζόμενες σε μεθόδους ίηνίνο, συμπε¬ 
ριλαμβανομένων και των κατάλληλων υλικών αναφοράς 
όπου υπάρχουν, με ενδεδειγμένα όρια πιστότητας. Σε ε¬ 
ξαιρετικές περιπτώσεις, η δοκιμή αποτελεσματικότητας 
μπορεί να διενεργείται σε ένα ενδιάμεσο στάδιο, όσο το 
δυνατόν προς το τέλος της διαδικασίας παραγωγής. 

Ζ. ΔΟΚΙΜΕΣ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑΣ. 

Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που συνοδεύ¬ 
ουν την αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας βάσει 
του άρθρου 6 της παρούσας απόφασης υποβάλλονται 
σύμφωνα μετά ακόλουθα απαιτούμενα. 

Πρέπει να δίνεται μια περιγραφή των δοκιμών που έγι¬ 
ναν για την υποστήριξητου χρόνου ζωής που προτείνεται 
από τον αιτούντα. Οι δοκιμές αυτές πρέπει να είναι μελέ¬ 
τες του πραγματικού χρόνου και να εκτελούνται σε επαρ¬ 
κή αριθμό παρτίδων παραγομένων σύμφωνα με την περι- 
γραφείσα παραγωγική διαδικασία και σε προϊόντα περιε¬ 
χόμενα στον τελικό περιέκτη. Στις δοκιμές αυτές 
περιλαμβάνονται βιολογικές και φυσικοχημικές δοκιμές 
σταθερότητας. 

Τα συμπεράσματα πρέπει να περιλαμβάνουν τα αποτε¬ 
λέσματα αναλύσεων που δικαιολογούν τον προτεινόμενο 
χρόνο ζωής κάτω από τις προτεινόμενες συνθήκες απο- 
θηκεύσεως. 

Στην περίπτωση προϊόντων που χορηγούνται στη τρο¬ 
φή, επίσης να δίνονται πληροφορίες σχετικά με το χρόνο 
ζωής του προϊόντος, σε διάφορα στάδια αναμείξεως, ό¬ 
ταν αναμιγνύεται σύμφωνα με τις συνιστώμενες οδηγίες, 

Όταν ένα τελικό προϊόν χρειάζεται να αποκατασταθεί 
πριν να χορηγηθεί απαιτούνται στοιχεία για τον προτεινό- 
μενο χρόνο ζωής του αποκαθιοτωμένου προϊόντος. Πρέ¬ 
πει να υποβάλλονται μαζί και στοιχεία πρός υποστήριξη 
του προτεινομένου χρόνου ζωής για το αποκατεστημένο 
προϊόν. 

ΜΕΡΟΣ7 

ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ 

Α. ΕΙΣΑΓΩΓΗ, 

1. Οι δοκιμασίες ασφαλείας δείχνουν τους πιθανούς κιν¬ 
δύνους από το ανοσολογικό κτηνιατρικό προϊόν που μπο¬ 
ρούν να παρο υσιασθούν υπό τις προτεινόμενες συνθή κες 
χρήσεως στα ζώα. Οι κίνδυνοι αυτοί αξιολογούνται σε 
σχέση με τα πιθανά οφέλη από τα σκευάσματα. 

Όταν τα ανοσολογικό κτηνιατρικά προϊόντα αποτελού¬ 
νται από ζώντες μικροοργανισμούς, ιδιαίτερα μικροοργα¬ 
νισμούς που θα μπορούσαν να αποβληθούν από εμβολια¬ 
σμένα ζώα, αξιολογείται ο πιθανός κίνδυνος για μη εμβο¬ 
λιασμένα ζώα του ιδίου ή άλλου ενδεχομένως 
εκτιθέμενου ζωικού είδους. 

2. Τα πληροφο ριακά στοιχεία και έγγραφα που συνοδεύ- 
ουντην αίτηση γιαχορήγηση άδειας κυκλοφορίας σύμφω¬ 
να με το άρθρο 6 της παρούσας απόφασης υποβάλλονται 
σύμφωνα με τις απαιτήσεις σημείου Β κατωτέρω. 

3. Ο ΕΟΦ μεριμνά ώστε οι εργαστηριακές δοκιμέφ’να 
διεξάγονται σύμφωνα με τις αρχές της ορθής εργαστη¬ 
ριακής πρακτικής που θεσπίσθηκαν με την αριθμ.Υπ. α¬ 
πόφαση 1146/88 (Β' 669). 

Β. ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ. 

1. Οι δοκιμές ασφαλείας διενεργούνται στο ζωικό είδος 
προορισμού. 

2. Η χρησιμοποιούμενη δόση αντιστοιχεί στη συνιστώ- 




ΦΕΚ456 


ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟ) 


4847 


μενη για χρήση ποσότητα προϊόντος που περιέχει το μέ¬ 
γιστο τίτλο ή ισχύ για την οποία υποβάλλεται η αίτηση. 

3. Τα δείγματα που χρησιμοποιούνται για τη δοκιμασία α¬ 
σφαλείας λαμβάνονται από παρτίδα ή παρτίδες που πσρά- 
γονται σύμφωνα με τη παραγωγική διαδικασία που περι- 
γράφεται στην αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας. 

Γ. ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΕΣ ΔΟΚΙΜΕΣ. 

1. Ασφάλεια χορήγησης μιας δόσεως. 

Το ανοσολογικό κτηνιατρικό προϊόν χορηγείται στη συ- 
νιστώμενη δόση και από κάθε συνιστώμενη οδό χορήγη¬ 
σης σε ζώα κάθε είδους και κατηγορίας για τις οποίες 
προορίζεται να χρησιμοποιηθεί, συμπεριλαμβανομένων 
ζώων στην ελάχιστη ηλικία χορηγήσεως Τα ζώα παρατη¬ 
ρούνται και εξετάζονται για διαπίστωση συμπτωμάτων 
συστημικών και τοπικών αντιδράσεων. Όταν χρειάζεται οι 
μελέτες αυτές περιλαμβάνουν λεπτομερείς μεταθανά¬ 
τιες μακροσκοπικές και μικροσκοπικές εξετάσεις του ση¬ 
μείου εγχύσεως. Καταγράφονται επίσης και άλλα αντικει¬ 
μενικά κριτήρια, όπως η θερμοκρασία του ορθού και με¬ 
τρήσεις αποδόσεων. 

Τα ζώα παρατηρούνται και εξετάζονται μέχρις ότου δεν 
αναμένονται πλέον αντιδράσεις, σε όλες όμως τις περι¬ 
πτώσεις, η παρατήρηση και εξέταση διαρκείτουλάχιστον 
14 ημέρες μετά τη χορήγηση. 

2. Ασφάλεια χορήγησης μιας υπερδόσεως. 

Σε ζώα των πλέον ευαισθήτων κατηγοριών του είδους 
προορισμού, χορηγείται από κάθε συνιστώμενη οδό χο¬ 
ρήγησης μια υπέρδοση του ανοσολογικού κτηνιατρικού 
προϊόντος. Τα ζώα παρατηρούνται και εξετάζονται ως 
προς την παρουσία συμπτωμάτων από οργανικών συστη¬ 
μάτων και τοπικές αντιδράσεις. Καταγράφονται επίσης 
και άλλα αντικειμενικά κριτήρια όπως η θερμοκρασία του 
ορθού και μετρήσεις αποδόσεων. 

Τα ζώα παρατηρούνται και εξετάζονται για 14 τουλάχι¬ 
στον ημέρες μετά τη χορήγηση. 

3. Ασφάλεια από επανειλημμένη χορήγηση μιας δόσε¬ 
ως. 

Μπορεί να απαιτηθεί η επανειλημμένη χορήγηση μιας 
δόσεως για να αποκαλυφθούν τυχόν ανεπιθύμητες επι¬ 
δράσεις από τη χορήγηση αυτή. Οι δοκιμές αυτές εκτε- 
λούνται στις πιο ευαίσθητες κατηγορίες του ζωικού εί¬ 
δους προορισμού, χρησιμοποιώνταςτη συνιστώ| ιενη οδό 
χορήγησης. 

Τα ζώα παρατηρούνται και εξετάζονται για 14 τουλάχι¬ 
στον ημέρες μετά από την τελευταία χορήγηση για τυχόν 
σημεία οργανικής ή τοπικής αντιδράσεως. Καταγράφο¬ 
νται επίσης και άλλα αντικειμενικά κριτήρια, όπως θερμο¬ 
κρασία ορθού και μετρήσεις αποδόσεων. 

4. Εξέταση αναπαραγωγικής αποδόσεως. 

Η εξέταση της αναπαραγωγικής αποδόσεως γίνεται ό¬ 
ταν υπάρχουν στοιχεία που αφήνουν υποψίες ότι η πρώτη 
ύλη από την οποία προέρχεται το προϊόν μπορεί να απο¬ 
τελεί εν δυνάμει παράγοντα κινδύνου. Η απόδοση στην α¬ 
ναπαραγωγή αρρένων και θηλέων εγκύων και μη εγκύων, 
διερευνάται με τη συνιστώμενη δόση και χρησιμοποιώ¬ 
ντας όλεςτιςπροτεινόμενες οδούς χορηγήσεως. Επιπλέ¬ 
ον διερευνώνται τυχόν επιβλαβείς επιδράσεις στους απο¬ 
γόνους, όπως επίσης και τυχόν τερατογονικές επιδρά¬ 
σεις και αποβολή εμβρύου. 

Οι μελέτες αποτελούν μέρος ενδεχομένως των μελετών 
ασφαλείας που περιγράφονται στο σημείο 1 ανωτέρω. 

5. Εξέταση ανοσολογικών λειτουργιών. 

Οπου το ανοσολογικό κτηνιατρικό προϊόν μπορεί να ε¬ 


πηρεάσει δυσμενώς την ανοσολογική ανταπόκριση του 
εμβολιασμένου ζώου ήτων απογόντωντου, πρέπει ναδιε- 
νεργούνται κατάλληλες δοκιμές για τις ανοσολογικές λει¬ 
τουργίες. 

6. Ειδικά απαιτούμενα για ζώντα εμβόλια. 

6.1. Διάδοση του εμβολιακού στελέχους. 

Ερευνέιται η διάδοση του εμβολιακού στελέχους από 

εμβολιασμένα σε μη εμβολιασμένα ζώα προορισμού, 
χρησιμοποιώντας τη συνιστώμενη οδό χορηγήσεως, η ο¬ 
ποία παρουσιάζει και τις περισσότερες πιθανότητες να 
συμβεί κάτι τέτοιο. Ακόμη, μπορεί να είναι αναγκαίο να ε- 
ρευνηθεί η διάδοση σε είδη εκτός των ειδών προορισμού 
που παρουσιάζουν μεγάλη ευαισθησία σε ζωντανό εμβσ- 
λιακό στέλεχος. 

6.2. Διασπορά στο εμβολιασμένο ζώο. 

Ελέγχονται ως πρός την παρουσία του μικροοργανι¬ 
σμού τα κόπρανα, τα ούρα, το γάλα, τα αυγά, οι στοματι¬ 
κές, ρινικές και άλλες εκκρίσεις. 

Ακόμη, μπορεί να απαιτηθούν μελέτες για τη διασπορά 
του στελέχους του εμβολίου στο σώμα, δίνοντας ιδιαίτε¬ 
ρη προσοχή στα σημεία που παρατηρείται έντονος πολ¬ 
λαπλασιασμός του μικροοργανισμού. Στην περίπτωση 
ζιόντων εμβολίων για ιδιαίτερα διαδεδομένες νόσους ζώ¬ 
ων που προορίζονται για παραγωγή τροφίμων, πρέπει οι 
μελέτες αυτές να γίνονται οπωσδήποτε. 

6.3. Επαναφορά λοιμογόνου δράσεως των εξασθενη- 
μένων εμβολίων. 

Ερευνάται η επαναφορά της λοιμογόνου δράσεως σε υ¬ 
λικό οριακής διόδου, που είναι ελάχιστα εξασθενημένο, 
μεταξύ του κυρίου ενοφθαλμίσματος και του τελικού 
προϊόντος. Ο αρχικός εμβολιασμός διενεργείται χρησι¬ 
μοποιώντας τη συνιστώμενη οδό χορηγήσεως, που είναι 
η πιθανότερη να οδηγήσει σε επαναφορά της λοιμογόνου 
δράσεως. Γίνονται τουλάχιστον πέντε στη σειρά δίοδοι σε 
ζώα του είδους προορισμού. Όταν αυτό δεν είναι τεχνικά 
δυνατό λόγω αδυναμίας επαρκούς πολλαπλασιασμού 
του μικροοργανισμού, διενεργούνται όσο το δυνατόν πε¬ 
ρισσότερες δίοδοι στο είδος προορισμού. Αν χρειάζεται 
μπορεί να γίνεται ίπ νίίτο πολλαπλασιασμός του μικροορ¬ 
γανισμού μεταξύ διόδων ίη νίνο. Οι δίοδοι πραγματοποι¬ 
ούνται από την οδό χορήγησηςπου είναι η πιθανότερη να 
οδηγήσει σε επαναφορά της λοιμογόνου δράσεως. 

6.4 Βιολογικές ιδιότητες του εμβολιακού στελέχους. 

Μπορεί να είναι αναγκαίες και άλλες δοκιμές για να 

προσδιορισθούν όσοτο δυνατό ακριβέστερα, οι ενδογε¬ 
νείς βιολογικές ιδιότητες του στελέχους του εμβολίου 
(π.χ. νευροτροπισμός). 

6.5 Ανασυνδυασμός ή γενομική ανακατάταξη στελεχών. 

Εξετάζεται η πιθανότητα ασυνδυασμού ή γενομικής α¬ 
νακατάταξης με το φυσικό ή άλλα στελέχη. 

7. Μελέτη καταλοίπων. 

Για τα ανοσολογικό κτηνιατρικά προϊόντα, δεν είναι κα¬ 
νονικά αναγκαίο να γίνεται μελέτη καταλοίπων. Εν τού- 
τοις, όταν στην παρασκευή των ανοσολογικών κτηνιατρι¬ 
κών προϊόντων χρησιμοποιούνται ανοσοενισχυτικά ή και 
συντηρητικά πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η πιθανότητα 
παρσμονής καταλοίπων οτατρόφιμα. Εφόσον απαιτείται, 
πρέπει να ερευνώνται οι επιδράσεις των καταλοίπων αυ¬ 
τών. Ακόμα, στην περίπτωση ζώντων εμβολίων για ασθέ¬ 
νειες ζώων που μεταδίδονται στον άνθρωπο, πέραν από 
τις μελέτες που περιγράφονται στο σημείο 6.2. ανωτέρω, 
μπορεί να απαιτείται και ο προσδιορισμός των καταλοί¬ 
πων στο σημείο εγχύσεως. 
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Πρέπει να υποβάλλεται πρόταση για περίοδο αναμονής 
και να εξετάζεται η επάρκειά της σε σχέση και με τυχόν 
διενεργηθείσες μελέτες καταλοίπων. 

8. Αλληλεπιδράσεις. 

Οποιεσδήποτε γνωστές αλληλεπιδράσεις μεάλλαπροϊ- 
όντα πρέπει να αναφέρονται. 

Δ. ΜΕΛΕΤΕΣ ΥΠΟ ΦΥΣΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ. 

Εκτός των περιπτώσεων που δεν δικαιολογούνται, τα α¬ 
ποτελέσματα από τις εργαστηριακές μελέτες πρέπει να 
συμπληριόνονται και με στοιχεία από μελέτες κάτω από 
φυσικές συνθήκες. 

Ε. ΟΙΚΟΤΟΞΙΚΟΤΗΤΑ. 

Σκοπός της μελέτης της οικοτοξικότητας ενός ανοσο- 
λογικού κτηνιατρικού προϊόντος είναι να εκτιμηθούν οι πι¬ 
θανές βλαβερές επιδράσεις που μπορεί να έχει η χρήση 
του προϊόντος στο περιβάλλον και να ερευνηθούν τυχόν 
μέτρα προφυλάξεως, που μπορεί να χρειάζονται για τη 
μείωση των κινδύνων αυτών. 

Η εκτίμηση της οικοτοξικότητας είναι υποχρεωτική για 
κάθε αίτηση χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για ανοσο- 
λογικό κτηνιατρικό προϊόν, εκτός από αιτήσεις που υπο¬ 
βάλλονται σύμφωνα με το άρθρο 6 της παρούσας από¬ 
φασης. 

Η εκτίμηση γίνεται κανονικά σε δύο φάσεις: 

Η πρώτη φάση της εκτίμησης γίνεται πάντοτε. Ο ερευ¬ 
νητής εκτιμά τον πιθανό βαθμό έκθεσης του περιβάλλο¬ 
ντος στο προϊόν, στα δραστικά του συστατικά ή στους με¬ 
ταβολίτες τους, λαμβάνοντας υπόψη: 

το είδος προορισμού και το προτεινόμενο υπόδειγμα 
χρήσεως (π.χ. μαζική θεραπευτική αγωγή ή εξατομικευ- 
μένη χορήγηση). 

τη μέθοδο χορηγήσεως, ιδιαίτερατονπιθανό βαθμό κα¬ 
τά τον οποίο το προϊόν εισέρχεται απευθείας στο οικοσύ¬ 
στημα. 

την πιθανή απέκκριση του προϊόντος των δραστικών 
του συστατικών ή των μεταβολιτών τους στο περιβάλλον 
από τα υποστάντα θεραπευτική αγωγή ζώα, όπως και την 
παρατεινόμενη παραμονή των απεκκρίσεων αυτών, 

την καταστροφή των μη χρησιμοποιουμένωνπροϊόντων 
ή των υπολειμμάτων. 

Εάν τα συμπεράσματα της πρώτης φάσεως φανερώ¬ 
νουν πιθανή έκθεση του περιβάλλοντος στο προϊόν, ο αϊ¬ 
τών προχωρεί σε δεύτερη φάση και αξιολογεί την πιθανή 
οικοτοξικότητα του προϊόντος. Για το σκοπό αυτό εξετά¬ 
ζει την έκταση και διάρκεια της έκθεσης του περιβάλλο¬ 
ντος στο προϊόν, και τα στοιχεία για τις φυσικές/ή χημικές, 
φαρμακολογικές ή/και τοξικολογικές ιδιότητες της λαμ- 
βανομένης ενώσεως κατά τη διεξαγωγή των άλλων ελέγ¬ 
χων και δοκιμασιών που απαιτούνται με την απόφαση αυ¬ 
τή. Αν είναι αναγκαίο, διενεργούνται και περαιτέρω έρευ¬ 
νες για τις επιπτώσεις του προϊόντος (έδαφος, νερό, 
αέρας, υδάτινα συστήματα, οργανισμοί για τους οποίους 
δεν προορίζεται το προϊόν). 

Οι περαιτέρω έρευνες πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα 
με τα πρωτόκολλα δοκιμασιών που παρατίθενται στο πα¬ 
ράρτημα V του Π.Δ. 329/1983 (Α 118 και 140) όπως τρο¬ 
ποποιήθηκε τελευταία με την Υπ. Απ. ΑΧΣ 480/93 (Β' 533) 
όπου το τελικό σημείο δεν καλύπτεται επαρκως από αυτά, 
σύμφωνα με άλλα διεθνώς αναγνωρισμένα πρωτόκολλα 
για το κτηνιατρικό φάρμακο ή / και το ή τα δραστικά του 
συστατικά ή / καιτους απεκκρινόμενους μεταβολίτες, κα¬ 
τά περίπτωση. Ο αριθμός και οι τύποι των δοκιμών και τα 
κριτήρια για την αξιολόγηση τους εξαρτώνται από το επί¬ 


πεδο των επιστημονικών γνώσεων κατά το χρόνο υποβο¬ 
λής της αιτήσεως. 

ΜΕΡΟΣ 8. 

ΔΟΚΙΜΑΣΙΕΣ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤ! ΚΟΤΗΤΑΣ 

Α. ΕΙΣΑΓΩΓΗ. 

1. Σκοπός των δοκιμασιών που περιγράφονται στο μέ¬ 
ρος αυτό είναι να καταδείξουν ή επιβεβαιώσουν την απο- 
τελεσματικότητατου ανοσολογικού κτηνιατρικού προϊό¬ 
ντος. Κάθε αξίωση που γίνεται από τον αιτούντα για τις ι¬ 
διότητες, αποτελέσματα και χρήση του προϊόντος πρέπει 
να υποστηρίζονται πλήρως από τα αποτελέσματα ειδικών 
δοκιμασιών που περιλαμβάνονται στην αίτηση για χορή¬ 
γηση άδειας κυκλοφορίας. 

2. Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που συνο¬ 
δεύουν αιτήσεις για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σύμ¬ 
φωνα με το άρθρο 6 της παρούσας απόφασης πρέπει να 
υποβάλλονται σύμφωνα με τα κατωτέρω απαιτούμενα. 

3. Όλες οι κτηνιατρίκες κλινικές δοκιμές πρέπει να εκτε- 
λούνται με βάση ένα πλήρως ελεγμένο λεπτομερώς πρω¬ 
τόκολλο δοκιμών το οποίο θα αναφέρεται γραπτώς πριν 
απάτην έναρξη της δοκιμής. Τα πειραματόζωα πρέπει να 
είναι κάτω από κτηνιατρική επίβλεψη από πλευράς ευζω¬ 
ίας, πλευρά η οποία και θα λαμβάνεταιπλήρως υπόψη κα¬ 
τά την εκπόνηση οποιουδήποτε πρωτοκόλλου δοκιμών, 

Απαιτούνται προκαθορισμένες συστηματικές γραπτές 
διαδικασίες για την οργάνωση, διεξαγωγή, συλλογή στοι¬ 
χείων, τεκμηρίωση και επαλήθευση των κλινικών δοκιμών. 

4. Πριν αρχίσει οποιαδήποτε δοκιμή, πρέπει να λαμβά- 
νεται και να τεκμηριώνεται η κατόπιν ενημερώσεως συ¬ 
ναίνεση του κατόχου των ζώων που θα χρησιμοποιηθούν 
στη δοκιμή. Ειδικότερα, ο κάτοχος των ζώων πρέπει να ε¬ 
νημερώνεται γραπτώς σχετικά με τις συνέπειες που μπο¬ 
ρεί να έχει η συμμετοχή στη δοκιμή όσον αωορά τη μετέ- 
πειτα διάθεση των υποβληθέντων σε θεραπευτική αγωγή 
ζώων ή τη λήψη τροφίμων από τα ζώα αυτά. Αντίγραφο 
της ανακοίνωσης αυτής, υπογεγραμμένη και χρονολογη¬ 
μένη από τον κάτοχο των ζώων, περιλαμβάνεται στην τεκ¬ 
μηρίωση της δοκιμής. 

5. Αν η δοκιμή δεν πραγματοποιείται με τυφλά, οι διατά¬ 
ξεις των άρθρων 44 έως 48 της παρούσας απόφασης ε¬ 
φαρμόζονται κατ’ αναλογία στην επισήμανση των παρα¬ 
σκευασμάτων που προορίζονται να χρησιμοποιηθούν σε 
κτηνιατρικές κλινικές δοκιμές. Σεκάθεπερίπτωση, στηνε- 
πισήμανση πρέπει να αναγράφεται ευκρινώς και ανεξίτη¬ 
λα η φράση «κτηνιατρική δοκιμή μόνο». 

Β. ΓΕΝΙΚΑ ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ. 

1. Η επιλογή των στελεχών των εμβολίων πρέπει να δι¬ 
καιολογείται βάσει επιζωοτιολογικών δεδομένων. 

2. Οι δοκιμασίες αποτελεσματικότητας που εκτελού- 
νται στο εργαστήριο πρέπει να είναι ελεγχόμενες δοκιμα¬ 
σίες, συμπεριλαμβανομένων και των μη υποβαλλομένων 
σε αγωγή ζώων - μαρτύρων. 

Γ ενικά οι δοκιμασίες αυτές πρέπει να υποστηρίζονται α¬ 
πό δοκιμασίες που εκτελούνται υπό φυσικές συνθήκες, 
συμπεριλαμβανομένων και μη υποβαλλομένων σε αγωγή 
ζώων - μαρτύρων. 

Όλες οι δοκιμασίες πρέπει να περιγράφονται με επαρ¬ 
κείς λεπτομέρειες έτσι ώστε να είναι αναπαραγώγιμες σε 
δοκιμασίες ελέγχου, διενεργούμενες μετά από αίτηση 
των αρμοδίων αρχών. Ο ερευνητής πρέπει να καταδει¬ 
κνύει την εγκυρότητα όλων των χρησιμοποιούμενων τε¬ 
χνικών. Ολα τα αποτελέσματα πρέπει να παρουσιάζονται 
όσο το δυνατόν ακριβέστερα. 
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Όλα τα αποτελέσματα, ευνοϊκά ή μη, πρέπει να αναφέ- 
ρονται. 

3. Η αποτελεσματικότητα ενός ανοσολογικού κτηνια¬ 
τρικού προϊόντος καταδεικνύεται για κάθε είδος ζώου 
προορισμού που συνιστάται για εμβολιασμό, από κάθε 
συνιοτώμενη οδό χορηγήσεως και χρησιμοποιώντας το 
προτεινόμενο χρονοδιάγραμμα χορηγήσεως. Πρέπει να 
αξιολογείται επαρκώς η επίδραση των παθητικών απο- 
κτούμενων και μέσω της μητέρας αντισωμάτων στηναπο- 
τελεσματικότητα ενός εμβολίου. Κάθε αξίωση σχετική με 
την έναρξη και τη διάρκεια της προστασίας πρέπει να υ¬ 
ποστηρίζεται με στοιχεία από δοκιμασίες. 

4. Η αποτελεσματικότητα καθενός από τα συστατικά 
πολυδύναμων και συνδυασμένων ανοσολογικών κτηνια¬ 
τρικών προϊόντων πρέπει να καταδεικνύεται. Εάν το προϊ¬ 
όν συνίσταται για χορήγηση σε συνδυασμό ή ταυτόχρονα 
με κάποιο άλλο κτηνιατρικό φάρμακο, πρέπει να αποδει- 
κνύεται ότι αυτά είναι συμβατά. 

5. Όταν ένα προϊόν αποτελεί μέρος εμβολιακοΰ σχήμα¬ 
τος που συνιστάται από τον αιτούντα, πρέπει να καταδει¬ 
κνύεται η επίδραση από τον αρχικό εμβολιασμό ή τον α¬ 
ναμνηστικό εμβολιασμό ή η συμβολή του προϊόντος στην 
αποτελεσματικότητα του εμβολιακού σχήματος ως συνό¬ 
λου. 

6. Η χρησιμοποιούμενη δόση πρέπει να αντιστοιχεί με 
την ποσότητα του προϊόντος που συνιστάται να χρησιμο¬ 
ποιείται και να περιέχει τον ελάχιστο τίτλο ή ισχύ για το ο¬ 
ποίο υποβάλλεται η αίτηση. 

7. Τα δείγματα που χρησιμοποιούνται για δοκιμασίες α- 
ποτελεσματικότητας πρέπει να λαμβάνονται από παρτίδα 
ή παρτίδες που παράγονται σύμφωνα με την παραγωγική 
διαδικασία που περιγράφεται στην αίτηση για χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας. 

8. Για διαγνωστικά ανοσολογικά κτηνιατρικά προϊόντα 
που χορηγούνται σε ζώα, ο αϊτών πρέπει να υποδεικνύει 
πως πρέπει να ερμηνεύονται οι αντιδράσεις στο προϊόν. 

Γ. ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΕΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΕΣ. 

1. Βασικά οι δοκιμασίες που αποσκοπούν να καταδει- 
χθεί η αποτελεσματικότητα πρέπει να πραγματοποιού¬ 
νται κάτω από σωστά ελεγχόμενες εργαστηριακές συν¬ 
θήκες με την τεχνητή μόλυνση που γίνεται, μετά από τη 
χορήγηση του ανοσολογικού κτηνιατρικού προϊόντος 
στο ζώο προορισμού, κάτω από τις συνιστώμενες συνθή¬ 
κες χρήσεως. Κατά το δυνατόν, οι συνθήκες υπό τις οποί¬ 
ες πραγματοποιείται η τεχνητή μόλυνση πρέπει να προ¬ 
σομοιάζουν προς τις φυσικές συνθήκες μολύνσεως π.χ. 
απο πλευράς ποσότητας του μικροοργανισμού τεχνητής 
μόλυνσης και οδού χορηγήσεως αυτής. 

2. Εφόσον είναι δυνατόν, ο ανοσολογικός μηχανισμός 
{κυτταρικός /χημικός / γενικές τάξεις ανοσοσφαιρίνης) ο 
οποίος ενεργοποιείται μετά τη χορήγηση του ανοσολογι- 
κού κτηνιατρικού προϊόντος στα ζώα προορισμού διαμέ¬ 
σου της συνιστώμενης οδού χορηγήσεως, πρέπει να 
προσδιορίζεται και να τεκμηριώνεται. 

Δ. ΔΟΚΙΜΑΣΙΕΣ ΥΠΟ ΦΥΣΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ. 

1. Εκτός εάν υπάρχει αιτιολόγηση για το αντίθετο, τα α¬ 
ποτελέσματα από τις εργαστηριακές δοκιμασίες πρέπει 
να συμπληρώνονται με στοιχεία από δοκιμασίες κάτω από 
φυσικές συνθήκες. 

2. Αν οι εργαστηριακές δοκιμές δεν μπορούν να στηρί¬ 
ξουν τα στοιχεία για την αποτελεσματικότητα, μπορεί να 
γίνουν δεκτές και οι δοκιμασίες υπό φυσικές συνθήκες 
μόνο. 


ΜΕΡΟΣ 9. 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΚΑΙ ΕΓΓΡΑΦΑ ΣΧΕΤΙΚΑ 
ΜΕ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ ΤΩΝ ΔΟΚΙΜΩΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΚΑΙ 
ΔΟΚΙΜΑΣΙΕΣ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑΣ 
ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΩΝ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ. 

Α. ΕΙΣΑΓΩΓΗ. 

Όπως σε κάθε επιστημονική εργασία, ο φάκελος των 
μελετών ασφαλείας και αποτελεσματικότητας περιλαμ¬ 
βάνει μια εισαγωγή που εισαγάγειτο θέμα και υποδεικνύ¬ 
ει τις δοκιμές που διενεργήθηκαν σύμφωνα με τα μέρη 7 
κοι8,οπωςεπίσηςκαιμιαπερίληψη μεπαραπομπέςστην 
υπάρχουσα βιβλιογραφία. Οποιαδήποτε παράλειψη ε¬ 
λέγχων ή δο κιμασιών που περιλαμβάνονται στα μέρη 7 και 
8 πρέπει να επισημαίνειαι και να τίθεται υπό συζήτηση 

Β. ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ. 

Σε όλες τις μελέτες πρέπει να παρέχονται τα ακόλουθα: 

1. Μια περίληψη. 

2. Η ονομασία του φορέα που διενήργησε τις μελέτες. 

3. Λεπτομερές πειραματικό πρωτόκολλο το οποίο να πε¬ 
ριλαμβάνει περιγραφή των χρησιμοποιηθεισών μεθόδων, 
συσκευών και υλικών, στοιχεία ως προς τα είδη, φυλή ή γέ¬ 
νος των ζώων, κατηγορίες ζώων, από όπου αυτές ελήφθη- 
σαν, ταυτοποίηση και αριθμό ζώων, τις συνθή κες κάτω από 
τις οποίες εκτράφηκσν και διετράφησαν (αναφερομένων 
μεταξύ άλλων καί αν ήταν απηλλαγμένα από προσδιορι¬ 
σμένους παθογόνους παράγοντες ή / και προσδιορισμένα 
αντισώματα, τη φύση καί τη ποσότητα τυχόν προσθέτων 
που περιείχοντο στις ζωοτροφές), τη δόση, την οδό, το 
χρονοδιάγραμμα και ημερομηνίες χορηγήσεως και περι¬ 
γραφή των χρησιμοποιηθεισών στατιστικών μεθόδων. 

4. Στη περίπτωση ζώων - μαρτύρων, αν σε αυτά δόθηκε 
(ρΐαεβτηόο) ή δεν υποβλήθηκαν καθόλου σε αγωγή. 

5. Κάθε γενική ή εξατομικευμένη παρατήρηση και τα ε- 
πιτευχθέντα αποτελέσματα (με μέσους όρους και τυπικές 
αποκλίσεις), ευνοϊκά ή μη. Τα στοιχεία πρέπει να περί 
γράφονται με επαρκείς λεπτομέρειες ώστε τα αποτελέ¬ 
σματα να μπορούν να αξιολογηθούν επισταμένως, ανε¬ 
ξάρτητα από την ερμηνεία τους από τον συγγραφέα. Τα 
ανεπεξέργαστα στοιχεία π ρέπει να παρουσιάζονται σεπί- 
νακες. Τα αποτελέσματα, εν είδει επεξηγήσεως και απει- 
κονίσεως, μπορούν να συνοδεύονται από αναπαραγωγές 
στοιχείων καταγραφής, φωιομικρογραφίες κλπ. 

3. Τη φύση, τη συχνότητα και τη διάρκεια των παρατη- 
ρηθεισών ανεπιθυμήτων ενεργειών. 

7. Τον αριθμό των ζώων που αποσύρθηκαν πρόωρα από 
τις μελέτες και τους λόγους της απόσυρσης. 

8. Μια στατιστική ανάλυση των αποτελεσμάτων, όταν 
αυτό απαιτείται από τον προγραμματισμό των δοκιμών, 
και τις διακυμάνσεις των στοιχείων. 

9. Την εμφάνιση και πορεία συνδράμουσας νόσου. 

10. Κάθε λεπτομέρεια σχετικά με φάρμακα (εκτός από 
το υπό μελέτη προϊόν), η χορήγηση των οποίων ήταν ανα¬ 
γκαία κατόπιν πορεία της μελέτης. 

11. Μια αντικειμενική εξέταση των ληφθέντων αποτελε¬ 
σμάτων, με συμπεράσματα ως προς την ασφάλεια καιτην 
αποτελεσματικότητα του προϊόντος. 

Γ. ΜΕΛΕΤΕΣ ΥΠΟ ΦΥΣΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ. 

Τα πληροφοριακά στοιχεία που αφορούν τις μελέτες υ¬ 
πό φυσικές συνθήκες πρέπει να είναι αρκετά λεπτομερή 
για να μπορεί να γίνει αντικειμενική κρίση επ' αυτών. Πρέ¬ 
πει να περιλαμβάνουντα ακόλουθα: 

1. Μια περίληψη . 

2. Το όνομα, τη διεύθυνση, το λειτούργημα και τους τίτ¬ 
λους του ασχοληθέντος ερευνητή. 
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3. Τον τόπο και την ημερομηνία χορηγήσεως, το όνομα 
και τη διεύθυνση του κατόχου των ζώων. 

4. Λεπτομέρειες του πρωτοκόλλου δοκιμασίας με μια πε¬ 
ριγραφή των χρησιμοποιηθεισών μεθόδων, συσκευών και 
υλικών, στοιχεία για την οδό χορήγησης, το χρονοδιά¬ 
γραμμα χορήγησης, τη δόση, τις κατηγορίες των ζώων, τη 
διάρκειατηςπαρατηρήσεως,τηνορολογική ανταπόκριση 
και άλλες έρευνες που έγιναν στα ζώα μετά τη χορήγηση. 

5. Στην περίπτωση ζώων μαρτύρων, αν σε αυτά χορη¬ 
γήθηκε ψευδοφάρμακο ή δεν υπεβλήθησαν καθόλου σε 
θεραπεία. 

6. Ταυτοποίηση των υποβληθέντων σε αγωγή ζώων και 
των ζώων - μαρτύρων (συλλογική ή ατομική, κατά περί¬ 
πτωση), όπως είδος, φυλή, γένος, ηλικία, βάρος, φύλο, 
φυσιολογική κατάσταση. 

7. Σύντομη περιγραφή της μεθόδου εκτροφής και δια¬ 
τροφής, αναφέροντας τη φύση και τη ποσότητα τυχόν 
προσθέτων που περιείχοντο στις ζωοτροφές. 

8. Όλα τα στοιχεία για παρατηρήσεις, αποδόσεις και α¬ 
ποτελέσματα, (με μέσους όρους και τυπική απόκλιση) ό¬ 
ταν οι δοκιμές και οι μετρήσεις διεξήχθησαν σε άτομα, 
πρέπει να παρέχονται ατομικά στοιχεία. 

9. Όλες τις παρατηρήσεις και αποτελέσματα των μελε¬ 
τών, ευνοϊκά ή μη, με πλήρη αναφοράτωνπαρατηρήσεων 
και των αποτελεσμάτων των αντικειμενικών δοκιμών δρα- 
στικότητας που απαιτούνται για την αξιολόγηση του προϊ¬ 
όντος. Οι χρησιμοποιηθείσες τεχνικές πρέπει να προσ¬ 
διορίζονται και να επεξηγείται η σημαντικότητα τυχόν δια¬ 
κυμάνσεων στα αποτελέσματα. 


10. Επίδραση στην απόδοση των ζώων (π.χ. ωοτοκία, 
παραγωγή γάλακτος, αναπαραγωγική ικανότητα). 

11.0 αριθμός των ζώων που αποσύρθηκαν πρώιμα από 
τις μελέτες και οι λόγοι για την απόσυρση αυτή. 

12. Τη φύση, τη συχνότητα και τη διάρκεια παρατηρη- 
θεισών παρενεργειών. 

13. Την εμφάνιση και πορεία τυχόν παρεμπίπτουσας α¬ 
σθένειας. 

14. Κάθε λεπτομέρεια σχετική με φάρμακα (εκτός από 
το υπό μελέτη προϊόν) που χορηγήθηκαν είτε πριν είτε 
ταυτόχρονα με το εξεταζόμενο προϊόν ή κατά τη διάρκεια 
της περιόδου παρατηρήσεως, λεπτομέρειες για τυχόν 
παρατηρηθείσες αλληλεπιδράσεις. 

15. Μια αντικειμενική εξέταση των ληφθέντων αποτελε¬ 
σμάτων παρατιθέμενων συμπερασμάτων για την ασφά¬ 
λεια και την αποτελεσματικότητα του προϊόντος. 

Δ. ΓΕΝΙΚΑ ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ. 

Πρέπει να εξάγονται γενικά συμπεράσματα για όλα τα 
αποτελέσματα των ελέγχων και δοκιμασιών που πραγμα¬ 
τοποιήθηκαν σύμφωνα με τα μέρη 7 και 8. Σε αυτά πρέπει 
να περιέχεται μια αντικειμενική εξέταση όλωντων ληφθέ¬ 
ντων αποτελεσμάτων και να εκφέρεται συμπέρασμα για 
την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα του ανοσολο- 
γικού κτηνιατρικού φαρμάκου. 

Ε. ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΑΡΑΠΟΜΠΕΣ. 

Οι βιβλιογραφικές παραπομπές που αναφέρονται στη 
περίληψη που μνημονεύεται στο σημείο Α. πρέπει να πα¬ 
ρατίθενται λεπτομερώς. 


ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β' 

. 1. Πρωτότυπο:Γιατονπαρασκευαστή ή προμηθευτή. 

. 2, Αντίγραφο: Για τον Κτηνίατρο 

. 3. « Για τον Κτηνοτρόφοή 

. τον κάτοχο του ζώου. 

. 4. « Γιατη Νομοκτηνιατρική Υπηρεσία. 

Ονοματεπώνυμο και δ/νση Κτηνιάτρου 

που συντάσσει τη συνταγή. Φυλάσσεται επι: 3 έτη 

ΣΥΝΤΑΓΗ ΦΑΡΜΑΚΟΥΧΟΥ ΖΩΟΤΡΟΦΗΣ 
Η παρούσα συνταγή μπορεί να χρησιμοποιηθεί μια μόνο φορά 

Όνομα ή εταιρική επωνυμία και διεύθυνση του παρασκευαστή ή προμηθευτή της φαρμακούχου ζωοροφής:. 


Όνομα και διεύθυνση Κτηνοτρόφου ή του Κατόχου των ζώων: 


Περιγραφή και αριθμός των ζώων: 


Νόσος προς θεραπεία:. . 

Ονομασία των εγκεκριμένων φαρμακούχων προμιγμάτων.. 

Ποσότητα της φαρμακούχου ζωοτροφής: . 

Ιδιαίτερες συστάσεις προς τον Κτηνοτρόφο: 

Αναλογία φαρμακούχου ζωοτροφής στα ημερήσιο σιτηρέσιο, συχνότητα λήψης και διάρκεια αγωγής: . 

Χρόνος αναμονής πριν από τη σφαγή ή τη διάθεση στην αγορά προϊόντων που προέρχονται από ζώα τα οποία υπο¬ 
βλήθηκαν σε συγκεκριμένη θεραπεία.. 


Συμπληρώνεται από τον παρασκευαστή 
ή τον εγκεκριμένο θεραπευτή : 

Ημερομηνία παράδοσης:. 

Προθεσμία διατήρησης : . . 

(Υπογραφή του παρασκευαστή ή 

του εγκεκριμένου προμηθευτή) (Χειρόγραφη υπογραφή του κτηνιάτρου) 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Γ 

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟ ΠΟΥ ΣΥΝΟΔΕΥΕΙ ΤΙΣ ΦΑΡΜΑΚΟΥΧΕΣ ΖΩΟΤΡΟΦΕΣ 
ΠΟΥ ΠΡΟΟΡΙΖΟΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΟ ΕΜΠΟΡΙΟ. 

Όνομα ή εταιρική επωνυμία και διεύθυνση του παρασκευαστή ή του εγκεκριμένου προμηθευτή. 


Ονομασία της φαρμακούχου ζωοτροφής:.. 

- Είδος ζώου για το οποίο προορίζεται η φαρμακούχος ζωοτροφή :. 

- Ονομασία και σύνθεση του εγκεκριμένου φαρμακούχου προμίγματος :. 

- Δοσολογία εγκεκριμένου φαρμακούχου προμίγματος, στη φαρμακούχο ζωοτροφή. 

Ποσότητα της φαρμακούχου ζωοτρφής : . 

Ονομασία και διεύθυνση του παραλήπτη .. 


Πιστοποιείται ότι η ανωτέρω περιγραφόμενη φαρμακούχος ζωοτροφή έχει παρασκευαστεί από άτομο που έχει σχετι¬ 
κή άδεια, σύμφωνα με το Τμήμα 3 της παρούσας.-. 

Τόπος και ημερομηνία 

(υπογραφή) 

Σφραγίδα της κτηνιατρικής όνομα και ιδιότητα 

υπηρεσίας ή κάθε άλλης 
αρμόδιας αρχής, 

Η παρούσα να δημοσιευθεί στην Εφημερίδα της Κυβερνήσεως. 

Αθήνα, 2 Απριλίου 1998 
οι ΥΠΟΥΡΓΟ! 


ΕΘΝΙΚΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΑΣ 

Γ. ΠΑΠΑΝΤΩΝΙΟΥ 


Ο ΥΦΥΠΟΥΡΓΟΣ ΓΕΩΡΓΙΑΣ 

Β. ΓΕΡΑΝ1ΔΗΣ 
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ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 

ΕΦΗΜΕΡΙΔΑ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 

ΚΑΠΟΔΙΣΤΡΙΟΥ 34 * ΑΘΗΝΑ 104 32 * ΤΕΙΕΧ 223211 ΥΡΕΤ ΘΒ * ΡΑΧ 52 34 312 


ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΕΞΥΠΗΡΕΤΗΣΗΣ ΠΟΛΙΤΩΝ 

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΥΠΗΡΕΣΙΑ 

Σολωμού 51 

ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΚΑ ΓΡΑΦΕΙΑ 

ΠΩΛΗΣΗΣ Φ.Ε.Κ. 

Πληροφορίες δημοσιευμάτων Α.Ε - Ε Π.Ε. 5225 761 

5230 841 

Πληροφορίες δημοσιευμάτων λοιπών Φ.Ε.Κ. 5225 713 

5249 547 

Πώληση Φ.Ε.Κ. 5239 762 

Φωτοαντίγραφα παλαιών Φ.Ε.Κ, 5248 141 

Βιβλιοθήκη παλαιών Φ.Ε Κ. 5248 188 

Οδηγίες για δημοσιεύματα Α.Ε. - Ε.Π.Ε. 5248 785 

Εγγραφή Συνδρομητών Φ.Ε.Κ. και 
αποστολή Φ.Ε.Κ. 5248 320 

ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ 

Βασ Όλγας 188, 1ος όρ. - Τ.Κ. 546 55 (031) 423 956 
ΠΕΙΡΑΙΑΣ 4136 402 

Νικήτα 6-8 Τ.Κ. 185 31 4171 307 

ΠΑΤΡΑ (061) 271 249 

Κορίνθου 327 Τ.Κ 262 23 224 581 

ΙΩΑΝΝΙΝΑ 

Διοικητήριο Τ.Κ. 454 44 (0651) 21 901 

ΚΟΜΟΤΗΝΗ (0531) 22 637 

Δημοκρατίας 1 Τ.Κ. 691 00 26 522 

- Μέχρι 8 σελίδες 200 δρχ. 

ΤΙΜΗ ΦΥΛΛΩΝ 

ΕΦΗΜΕΡΙΔΟΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ - Από 8 σελίδες και άνω προσαύξηση 100 δρχ. ανά 8σέλιδο ή μέρος αυτού 

ΕΤΗΣΙΕΣ ΣΥΝΔΡΟΜΕΣ Φ.Ε.Κ. 

Τεύχος 

Κ.Α.Ε. Προϋπολογισμού 
2531 

Κ.Α.Ε. εσόδου υπέρ 
ΤΑΠΕΤ 3512 

Α' (Νόμοι, Π.Δ , Συμβάσεις κ.λπ.) 

Β' (Υπουργικές αποφάσεις κ.λπ.) 

Γ' (Διορισμοί, απολύσεις κ.λπ. Δημ. Υπαλλήλων) 

Δ' (Απαλλοτριώσεις, πολεοδομία κ.λπ.) 

Αναπτυξιακών Πράξεων (Τ.Α.Π.Σ.) 

Ν.Π.Δ.Δ. (Διορισμοί κ.λπ. προσωπικού Ν.Π.Δ.Δ.) 
Παράρτημα { Πίνακες επιτυχόντων διαγωνισμών κ.τλ.) 
Δελτίο Βιομηχανικής Ιδιοκτησίας (Δ,Ε.Β.Ι.) 

Ανωτάτου Ειδικού Δικαστηρίου (Α.Ε Δ ) 

Προκηρύξεων Α,Σ.Ε.Π. 

Ανωνύμων Εταιρειών & Ε.Π.Ε. 

60.000 δρχ. 

70.000 

15.000 >· 

70.000 >· 

30.000 >· 

15.000 » 

5 000 » 

10.000 » 

3.000 >■ 

10.000 >■ 

250.000 >■ 

3.000 δρχ. 

3.500 » 

750 -> 

3.500 ·> 

1.500 » 

750 » 

250 » 

500 ■> 

150 » 

500 » 

12.500 « 

ΓΙΑ ΟΛΑ ΤΑ ΤΕΥΧΗ ΕΚΤΟΣ Α.Ε. & Ε.Π.Ε, 

250.000 >· 

12.500 ■> 

* Οι συνδρομές του εσωτερικού προπληρώνονται στα Δημόσια Ταμεία που δίδουν αποδεικτικό είσπραξης (διπλότυποί το 
οποίο με τη φροντίδα του ενδιαφερομένου πρέπει να στέλνεται στην Υπηρεσία του Εθνικού Τυπογραφείου. 

* Οι συνδρομές του εξωτερικού επιβαρύνονται πέραν των ανωτέρω αναφερομένων ποσών με τα ταχυδρομικά τέλη και μπο¬ 
ρεί να στέλνονται με επιταγή και σε ανάλογο συνάλλαγμα στο Διευθυντή Διαχείρισης του Εθνικού Τυπογραφείου. 

* Η πληρωμή του ποσοστού του ΤΑΠΕΤ παυ αντιστοιχεί σε συνδρομές, εισπράττεται στην Αθήνα από το Ταμείο του ΤΑΠΕΤ 
(Σολωμού 51 Αθήνα) και στις άλλες πόλεις από τα Δημόσια Ταμεία. 

* Οι συνδρομητές του εξωτερικού μπορούν να στέλνουν το ποσό του ΤΑΠΕΤ μαζί με το ποσό της συνδρομής. 

* Οι Νομαρχιακές Αυτοδιοικήσεις, οι Δήμοι, οι Κοινότητες ως και οι επιχειρήσεις αυτών πληρώνουν το μισό χρηματικό ποσό 
της συνδρομής και ολόκληρο το ποσό υπέρ του ΤΑΠΕΤ. 

* Η συνδρομή ισχύει για ένα χρόνο, που αρχίζει την 1η Ιανουάριου και λήγει την 31η Δεκεμβρίου του ίδιου χρόνου. Δεν 
εγγράφονται συνδρομητές για μικρότερο χρονικό διάστημα. 

* Η εγγραφή η ανανέωση της συνδρομής πραγματοποιείται το αργότερο μέχρι τον Μάρτιο κάθε έτους. 

* Αντίγραφα διπλοτύπων, ταχυδρομικές επιταγές και χρηματικά γραμμάτια δεν γίνονται δεκτά. 

Οι υπηρεσίες του κοινού λειτουργούν καθημερινά από 08.00 έως 13.00 


ΑΠΟ ΤΟ ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 




























